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Ref: Accion Popular contra Ministerio de Agr‘|cultlea":{?!'ﬁeaancollQ;B,u_LEU,__Ministerio de

Ambiente y Desarrollo Sostenible, Instituto Colombiano Agropecuario-ICA y otros por, g 2

Accionante: Luis Domingo Gémez Maldonado. h JUL an

Derechos colectivos involucrados: Ambiente Sano y Salud Pablica

Medio de Control: Proteccion de los derechos e intereses colectivos

LUIS DOMINGO GOMEZ MALDONADO, identificado con la cédula de ciudadania No.
11.439.409, ciudadano en ejercicio, domiciliado en la ciudad de Bogotd, formulo ante usted
Accion Constitucional de POPULAR o de proteccion de los derechos e intereses colectivos contra
Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible,
Instituto Colombiano Agropecuario-ICA y la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales -
ANLA, con fundamento en el articulo 88 de la Constitucion Politica, la Ley 472 de 1998, en
defensa del interés colectivo al Ambiente Sano y la Salud Pablica, entre otros vulnerados por
la autorizacién de uso y uso efectivo de los fungicidas de la familia neonicotinoides (clotianidina,
tiametoxam, imidacloprid y fipronil), solicitud que se eleva con fundamento en los siguientes:

HECHOS

1. La comisién Europea mediante REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N2 485/2013 DE LA
COMISION del 14 de agosto de 2013, prohibié el uso y comercializacién de semillas de cultivos
que hayan sido tratadas con productos fitosanitarios que contengan clotianidina, tiametoxam
o imidacloprid, con excepcién de las usadas en invernaderos, al igual que orden¢ a los Estados
miembros modificar o retirar las autorizaciones vigentes de productos fitosanitarios que
contengan las sustancias activas clotianidina, tiametoxam o imidacloprid. (Diario oficial de la
Unién Europea 25.5.2013)

2. La comisién Europea mediante REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) Ne 781/2013 DE LA
COMISION del 24 de mayo de 2013 prohibié el uso y comercializacién de semillas de cultivos
que hayan sido tratadas con productos fitosanitarios que contengan fipronil, salvo en el caso de
las semillas de puerros, cebollas, chalotes y el grupo de hortalizas del género Brassica para
siembra en el campo que se cosechan antes de la floracidn, al igual que ordené a los Estados
miembros modificar o retirar las autorizaciones vigentes de productos fitosanitarios que
contengan la sustancia activa fipronil. {Diario oficial de la Unién Europea 15.08.2013).

3. Mediante respuesta a derecho de peticion el Instituto Colombiano Agropecuario-ICA,
mediante respuesta dirigida al correo electrénico [uisdomingosimmail.com, el dia 6 de
septiembre de 2017, suscrita por el funcionario Miguel Andrés Nufiez de la Direccidn Técnica de
Inocuidad e insumos Agricolas, allegé el listado de plaguicidas (insumos fitosanitarios) existentes
en el mercado colombiano que contienen los ingredientes activos clotianidina (3 registros),
tiametoxam (37 registros), imidacloprid (84 registros} y fipronil (56 registros):

1. Productos con ingrediente activo Clothianidin



No FECHA FECHA NOMBRE DEL NOMBRE INGREDIENTE CONCENT CAT CLASE TIP PAIS DE CULTIVOD
REGIS OTOR MODIFIC PRODUCTO EMPRESA ACTIVO RACION TOX DE 4] ORIGEN
TRO GADD ACION Ic PROD FOR DEL
REGIST REGISTR ucTo PRODUCT
RO ¥ | O Y o
N1 N1 FORMUL
RESOL RESOLUCI ADD
VAaon ON
0254 18-05- 07-05- DANTOTSU® 50 | ARYSTA CLOTHIANIDIN 200g/L n INSECT WG JAPON ARROZ
2006 / 2012 WG LIFESCIENCE ICIDA ALGDON
1371 Fpvils COLOMBIA S.A.S CLAVEL
18-11- PASTOS
2016/ RCS5AS
16466 08- TOMATE
022017/ CAFE
1086
0395 2509+ 16-02- PCNCHO FS BAYER 5.A CLOTHIANIDIN 600 g/L n INSECT F$ BRASIL ARROZ
2007/ 2015/423 c ICIDA MAIZ
2591
1457 23-05- CLOTHIANIDIN RAINBOW CLOTHIANIDIN 500 g/Kg n INSECT wa CHINA PASTOS
2014/ RAINEOW® S0 AGROSCIENCES ICIDA
1562 WG S.AS
2. Productos con ingrediente activo Thiamethoxan
No FECHA FECHA NOMBRE DEL NCMBRE EMPRESA INGREDLENTE CONCENT CAT CLASE TIP PAIS DE CULTIvVO
REGIS OTORG MODIFIC PRODUCTO ACTIVO RACION TO DE o CRIGEN
TRO ADO ACION XiC PRODU FOR DEL
REGISTR REGISTR cTo PFRODU
a ¥ [+] ¥ [a14]
N2 e FORMU
RESOLU RESOLUC LADD
CGoN 10N
a162 26-09- 16-11- ENGEC* SYNGENTA 5.4 THIAMETOXA 111 [ i) INSECT sC SUIZA CEBOLLA DE
2005/ 010 [/ M + 106 g/t ICIDA BRASIL BULBD PAPA
2802 3629 LAMBDA- ESTADO TOMATE
04-12- CYHALOTRIN 5 FRUCL ROSA
2012 / UNIDQS ESTRAGON
5286 CLAVEL
08-08- ARROZ
201af PALMA
2397 AFRICANA
AGUACATE
TABACO
ALGODAN
CRISANTEM
O POMPCN
ASTROMELIA
GERBERA
CLAVEL
PASTURAS
NARANIA
CAFE
MANDARINA
MARACUYA
SOYA
LIMON LIMA
TANGELO
TORONIA
CEBADA
0235 29-03- 13-05- CRUISER* 350 SYNGENTA S.A THIAMETOXA 350 g/t m INSECT F5 BRASIL ARROZ
2006 f 2011 / F$ M ICIDA MAYZ
034D 2052 FRUOL
PASTOS
ALGODON




0579 28-10- 06-04- ACTUP INTERQC s.A | THIAMETOXA | 25Cg/ke n INSECT | wG [ iNDIA ROSA
wme /| 2001/ SUCURSAL M IDA EcUAD | PasTO
4102 1591 COLOMBIA OR ARROZ

02-12- TOMATE
2014/41

90

30-06-

2015/

2232 04-

05-2015

/3158

0643 25-01- 2802~ CENTRIC® 75 | SYNGENTAS.A THIAMETHOX | 750p/kg 4] INSECT | SG USA calA  DE
2000 [/ | 2014/ 56 AM 1aDA AZUCAR
0358 714 ARROZ

1902
2015/
492

o703 10-03- 18-02- NUTAR® 250 | NUFARM THIAMETHOX | 250 g/Kg I INSECE | W& | CHINA TOMATE
000 /| 2014/ WG COLOMBIA S.A AM ICIDA ARROZ
0984 554 POTREROS

14-07- SOVA
2018/ ALGODGN
2411 PAPA
05-12- CAFE
2016/ ORNAMENT
1847 « ALES
06-03-

207/

2445

0708 | 08-03- 02-09- VERDAGERO® SYNGENTA 5.A CYPROZONAZ | 300 g/kg | I INSECT | w& | BRASIL | ARRGZ
w10 /| 2011 /| s00 WG [£:14 + | 300g/Kg ICIDA CAFE
0951 3513 THIAMETHOX FUNGI SOYA

05-03- AM cipa

2014/

760

29-09-

2014/

3102

04-08-

015/ -
2737

0773 2308- | 02-03- VOLIAM® FLEXI | SYNGENTA §.A CHLORANTRA | 100/g/L [ insecT | sc FRANCI | CaFE
010 f | w31 [/ NILIPROLE 200 g/L ICIDA A ARROZ
2800 1159 THIAMETHOX ESTADD | ALGODSN

24.12. AM s SOYA
02 |/ UNIDOS | TOMATE
5786

27-08-

2014/

2669

11-08-

2015 [

792

15-07-

2018/

8741

0577 01-11- 02-09- CONQUEST® SYNGENTA $.A LAMDA. 106 gt | Wt INSECT | C BRASIL PAPA
2011 /| 201337 CYHALOTRIN 141 g/ ICLDA ESTADC | CEBOLLA
4153 93 THIAMETHOX H FRUOL

AM UNIDOS | ARROZ
TOMATE
PASTURAS
ALGODON
PALMA
AFRICANA
TABACO
AGUACATE
ESTRAGON
507A
NARANIA
MANDARINA
CEBADA
MARACLUYA
SOYA

1058 | 05-03- 27-08- CRUISERARROZ | SYNGENTAS.A THIAMETHOX | 2625 g/l | FUNGI S¢ FRANCI | ARROZ
2012 [ | 2003/ . AM 25 gL cipA A
566 3754 DIFENOCONA | 25g/L

05-03- 20LE
2014/ FLUDIOXKONIL
764

1165 03-10- THIAMETHOXA | EMPRESA THIAMETHGX | 141° gL | IB INSECT | SC CHINA POTREROS
2012 M TOP VECOL | COLOMBIANA DE | AM 106 /L 1CIDA PAPA
3707 247 5C PRODUCTDS LAMBDA - CEBOLLA

VETERINARIOS  S.A | CYHALOTRIN ARROZ

VECOLS.A ALGODGN
CLAVEL
PALMA

AFRICANA




1280 10-05- THIATRYN SC YASER S.AS THIAMETOXA 106 g |18 INSECT | SC INDIA TOMATE
2013 / M 142 g/L 1A
2108 +LAMBDA.-
CYHALOTRINA
1367 10-10- 14-02- CERTUS®70% SEMBRC S.A THIAMETOXA | 700 g/Kg n INSECT | wp CHINA ARROZ
2013/ 018/ WS M ICInA INDIA NARANJA
4213 527 LIMON
24-05- MANDARINA
2017} LIMA
6104 TANGELO
TORONJIA
AGUACATE
1384 08-11~ 04-03- TIAMETOXAM+ | RAINBOW THIAMETOXA | 141 gL | m INSECT | SC CHINA ARRDZ
2013/ 2015/ LAMBDACIHAL | AGROSCIENCES (%] 106 gfL 1apa PAPA
4555 656 OTRINA SAS LAMBDACIHA FRUCL
RAINBOW® 247 LOTRINA PASTOS
sC
1385 15-11- 26-12- TARGET® 247 | TECNCQUIMICAS THIAMETHOX 1“1 gl | INSECT | SC CHINA ARROZ
2013/ 2014/ sC SA AM 106 g/L ICIDA COLOM | CEBOLLA
4615 4814 25- LAMBDCIHAL BIA BULBO
02-2015/ QTRINA PAPA
504 PASTOS
25.05- FRUCL
2016/ ROSA
6102
1408 27-01- 24-07- HELMTOXAN HELM ANDINALTDA | THIAMETHOX | 250 g/kg il INSECT | WG | INDIA NARANIA
2014/ 2017/ 25 WG : aM ICIDA ARROZ
347 8725 ALGODON
TOMATE
sOvA
Maz
ROSA
CAFE
CEBOLLA
AGUACATE
1442 31-03- 28-11- REQUIEM SC INVESA 5.A THIAMETOXA | 140 gii [ 0 INSECT | 5C COLOM | TOMATE
2014/ 2014/ M 106 g/l ICDA BIA PASTOS
1017 4158 LAMBDACIHA PAPA
03-02- LOTRINA
2015/
281
1487 08-08- 07-07- MITERRA ANASAC COLOMBIA | THIAMETOZA 141/g/L n INSECT | SC CHINA ARROZ
2014 /| ©0i5/231 LTDA M LAMBDA- | 106g/L ICIDA PAPA
2387 g CYALOTRINA TOMATE
1550 17-12- 12-06- TALANTE GOLD | ROTAM AGRO | THIAMETHOX | 100 gt | m INSECT | sC CHINA ARROZ
2014f 2018/ 150 5C COLOMBIA S.AS AM s0g/L 1CIDA COLOM | CESOLLA
4325 1927 DELTAMETHRE BIA BULBD
22.07- N FRANCI | ROSAS
2015/ A TOMATE
2486 PAPA
22-02- ALGODON
2016/
1528
1563 16-12- EXPON CLABE THIAMETHOX | 34.1% [il] INSECT | 8¢ INDIA ARROZ
2014/ REPRESENTACIONES | AN 10.6% 1CIDA TOMATE
4324 COLOMBIANAS LAMBDA ROSA
LTDA  “CLABEREP | CYHALOTRIN

LTDA"




1574 | 02:0%- |ORETQ 247SC | MAFLOS COLOMBIA | THIAMETHOZ | 141 gL [ W INSECT | sC CHINA ARROZ
2015/ SAS AM 105 g/L IcIDA
276 LAMBDA- ’
CYHALOTRINA
1641 | 22-06- BARAKA 54 S5C | ANASAC COLOMBIA | FIPRONIL 190 gL | Il INSECT | SC CHILE ARROZ
2015/ LTDA THIAMETHOX | 3508/L IcInA CHINA MAIZ
2013 AM “TOMATE
1649 | 13.07- EREDAMIX*247 | EREDAS.AS THIAMETHOX | 141 gL | I INSECT | SC INDIA BANANO
2015/ sC AM 106g/L IciDA CHINA PLATAND
2375 LAMBDCIHAL
OTRINA i
1656 | 10-06- D5-04- MINECTO™ SYNGENTA 5.4 THIAMETHOX | 200 g/Kg | NI INSECT | WG | SUIza PAPA
2015/ 2016/ puc - AM 200g/Kg Icioa ESTADO | TOMATE
1881 3473 CYANTRANILI 5 MELON
09-11- PROLE UNIDOS SOYA
2016/15
697 01
03-
2017/22
18
1669 | 25-06- ROCKOT® 70 | RAINBOW THAMETHOX | 700g/Kg ] INSECT | Ws | CHINA ARROZ
20157 ws AGROSCIENCES M ICIDA
2045 SAS
1677 | 02-07- HAMMER 247 | AGRICENSE THIAMETHOX | 141g/L [ INSECT | sC CHINA PARA
2015/ sC LMITADA AM 106g/L ICIDA
2289 LAMBDA
CYHALOTRINA
1708 | 1170872 FORIOUS 247 | CLABE THIAMETHOX | 1841 g/ | I INSECT | sC CHINA ROSAS
015/ ¢ REFRESENTACIONES | AM 106 g/t ICIDA
2796 COLOMBIANAS LAMBDACYHA
CLABEREP LTDA LOTRINA
1757 | 20-10- 07-03- GRUYA INTEROC SA | THIAMETHOX | 141 gt | I INSECT | sC ECUAD | PAPA
2015/37 | 2008/ SUCURSAL AM 160 g/i. ICIDA OR ARROZ
55 2199 COLOMBIA +LAMBDA CHINA
11-65- CYHALOTHRIN
2016/ A
5177
1764 | 24-11- 14-03- FURIO 750 WG | PHYTOCARES.AS THIAMETHOX | 250 g/€g I INSECT | w6 | CHINA | TOMATE
2015/87 | 2016/ AM ICIDA
9 2570
1858 | 13-06- £PICO SC CAMPO  CIENCA | THIAMETHOX | 141 g/l | 1B INSECT | SC CHINA ARRDZ
2016/ AGRO 5.A.5 AM 106 g/L IciDa
6922 LAMBA-
CYHALOTRIN
1853 | 28-06- SNAIPER 247 SC | AGROCENTRC THIAMETHOX | 141 gL [ I INSECT | SC CHINA PAPA
2016/ COLOMAIAS.AS AM 106 /L ICIDA INDIA MAIZ
7945 LAMBDA GUATE | AGUACATE
CYHALOTRINA MALA PASTOS




THIAMETHOX

1858 02-12- DICNED 247 5C CEWRENEW 142.0 gL 1E ENSECT sC CHINA PASTOS
2018/ INTERNATIONAL AM 107.0g/L ICIDA
17953 CORPORATION LAMBDA-
S.AS, , CYHALOTRINA
1927 05-12- ARROZNOX RICECO THIAMETHOX 250 pfKg ] INSECT WG INDIA ARROZ
2016/ INTERNATIONAL AM 1CIDA
18062 COLOMBIA 5.A.5
1550 27-02- CAYON 247 5C JEBSEN & JESSEN LAMBDACIHA 106 gL n [NSECT sC CHINA TOMATE
2017/ COLOMBIA S.A.S LOTRINA 141 g/L ICIDA PAPA
2135 THIAMETHOX ARROZ
AM ROSA
1952 27-02- KINGO 250 WG JEBSEN & ESSEN TIAMETHOXA 250 K/Kg n INSECT wa CHINA TOMATE
2017/ COLOMBIA 5.A.5 M ICIDA POTREROS
2132 ARROZ
1970 06-04- THIAMETOXAN DVA DE COLCMBIA | THIAMETCXA 141 g/t | W INSECT s CHINA PASTOS
2017/ +LAMBDACYHA LTDA M 100 g/L 1CIDA ARROZ
3952 LOTRINA 247 LAMBDACYHA
SC-DVA LOTRINA
1986 12-05- ACTARA 25 WG SYNGENTA 5.A THIAMETOXA 250 gfKg n INSECT WG AUSTRI (ARROZ
2017/ M ICIDA A INDIA | TOMATE
5532 N ESTADD PASTOS
5 UCHUVA
UNIDCS TOMATE CE
ARBOL
MELON
, TABACO
REPOLLO
CARA DE
AZUCAR
CLAVEL
ROSA
ALGODGN
2006 20-05- THIAMETHOXA DELMONTE THIAMETHOX 700 g/Kg m INSECT ws CHINA ARRCZ
2017/ M DEL MONTE | AGROSCIENCES AM 1CIDA
7463 T0WS 5.AS5
3. Productos con ingrediente activo Imidacloprid
No FECHA FECHA NOMBRE NOMBRE INGREDIENTE CONCENTR CAT CLASE DE TIP PAIS DE cuLnvo
REGIS OTCRGA MODIFICA DEL EMPRESA ACTIVO ACION TOX PRODUCT Q QRIGEN
RO [+]e] CION {PRODUCTO I ] FO DEL
REGISTR REGISTRO R PRCDUC
[} ¥ ¥ TO
N1 Ne FORMUL
RESOLL RESOLUC) ADO
QON CN




©o06 01-10- 03-02- ROTAPRID 35 | ROTAM IMIDACLOPRID 350.0 /L 1t INsecmicl | sc | cHiNA ARROZ
203 [ | 2004/ s AGRCCHE DA
2714 MICAL
COLOMBIA
LTDA
0013 30-09- 13-05~ SAAT SAAT IMICEACLOPRID 350 g/L n INSECTICI | SC | CHINA ALGODON
2003 /| 2011 /7 | FANDANGO ANDINA DA ARROZ
2697 2025 350 5C 5.A. PASTOS
, ROSAS
CRISANTE
MO
TOMATE
TABACO
0041 28-07- 23.08- CIGARAL 70 | ANASAC IMIDACLOPRID 700 gfkg i INSECTION | W [ CHILE ROSA
04 /| 2010 /| wP COLOMBIA DA P CHINA ARROZ
1562 2794 LTeA TOMATE
18-03- Al
2015/ 800 . Al DULCE
' BERENJEN
A WO
PIMENTON
TOMATE
DE ARBOL
UCHUVA,
GOB1 2810- 1802+ RELEVO 350 | AGROSER IMIDACLOPRID 350 gL I INSECTICT | SC | VENEZUE | ROSAS
2005 [/ | 2008 SC SA DA LACHINA
3088 foass ‘
.19-08-
2015 4 o/
2867
'0101 08-D4- 1708 SAAT DANZA | SAAT IMIDACLOPRID T0% n INSECTICI | WS { CHINA ARROZ
2005 /| 2008 /| 70Ws ANDINA DA ALGODON
1116 2787 S.A
0102 20-04- 21-09- IMAXI® 350 | ROTAM IMIDACLOPRID 350 g/L ] INSECTICI | 5C | CHINA ARROZ
. 005 /| 2007 /| sC AGROCHE DA ROSA
1ns2 2587 MicAL TOMATE
23-04. COLOMBIA
2013/ S.AS
1837
0114 16-05- 15-05- EVOPRID 35 | UPL IMIDACLOPRID 350 g/L I INSECTICI | SC | CHINA ALGODON
2005 /| 2007 /| SC COLOMB!A DA REINO TOMATE
1414 1220 SAS. UNIDO ARROZ
05:12« TABACO
2016/
18045
0159 31.10+ 26-12- SILVER 350 | TRUST IMIDACLOFRID 350 g/L 1] INSECTICN | SC | CHINA ARROZ
2005 f | 2014/ sC QuUIMICA DA ROSA
3098 8515 31- SAS
092016/
12614
0163 27-09- 19-04- MENTOR COLINAGH IMIDACLOPRID 350 g/L n INsECTicl | s¢ | ESPARA ALGODON
! 2005 /| 2000 f OSA DA ARROZ
2815 1371 PASTO,
TOMATE
TABACO
ROSA
CRISANTE
MO
0164 270805 | 24-10- IMIDACLCPR | VECOL S.A IMIDACLOPRID 350g/L il INSECTICI | SC | CHINA ROSA
/2817 2011 O VECOL 350 DA
74091 sC :
25-05-
2015/
1754
0187 03-11. INSECTOPRID | UNDAGRC IMIDACLOPRID 350 /L m INnsecnicl | sc | ESPaRA ROSA
2005 S.A. DA CRISANTE
/3122 MO




0193 0302 26-10- SOFARIN® IMIDACLOPRID 350g/L [ INSECTICI | SC | CHINA ALGODON
006 /| 2008 [/ | 3sosc TECNOQU) DA cooms | Rosas
0389 2919 MICAS 5.A 1A PASTOS
02-06- ARROZ
2016/ TOMATE
5506 TABACO
CRISANTE
MO
0213 07-02- 07-10- EVOFRID 600 | UPL IMIDACLOPRID 600 /L It INSECTIQ | #5 | INGLATE | ARROZ
w06 /|21 /| Fs COLOMBIA DA RRA MAIZ
03n1 3883 S.AS. CHINA
22-10- INDIA
2014/
3422 36~
02-2015/
627
0224 13-03- 24-11- PROTREAT® ROTAM IMIDACLOPRID 600 g/L n INSECTION | FS | “cHINA ARROZ
2006 /| 2011 ./ | eooFs AGRO DA MAR
0738 4663 COLCMBIA
16-10- SAS
2014/
3259
0232 22.03- 25-09- BUGGY* 350 | CHEMINOV | IMIDACLOPRID 350 g/l I INSECTICI | SC | ESPARA | FLORES
006 /| 2000 /| sc A AGRO DE DA CHINA ORNAMEN
0792 3638 COLOMBIA TALES
26-03- S.A ALGCDON
2015/ 962 ARROZ
TOMATE
TABACO
PASTO
MAZ
0238 2305 1201- IMIDOGEN® NUFARM IMIDACLOPRID 35080 [ INSECTICI | SC | CHINA ARROZ
2006 /| 202 /| 350sC COLOMBIA DA INDIA ROSA
1394 0018 S.A PASTOS
01-04- {POTREROS
203/ ] TOMATE
1593 SOYA
2701
2014/ 351
21407
2015/
2467
0256 11.07- 1707+ IMAPRID 350 | PHYTOCAR | IMIDACLOPRID 350 g/L [ INSECTICY | SC | CHINA FLORES DE
2006 [ | 2013/ sC E SAS DA CORTE
1837 3193 ROSAS
16-10- ORNAMEN
2015/ TALES
3684
1403
2016/
2351
0258 04-07- 10-04- INVEPRID INVESA 5.4 | IMIDACLCPRID S0 g/l I INSECTIC! | SC | COLOMB | TOMATE
2006 / | 20127902 | 350" SC DA 1A PASTOS
1797 FRUOL
NARANJIA
ROSAS
0303 05-03- 2107- | RAUDO GOA | GRUPD IMIDACLOPRID 7T/l I INSECTICI | SC | COLOMB | HABICHUE
007 /| 2000 f | 727%C QUIMICO DA 1A LA CLAVEL
0495 2420 ANDINO TOMATE
06-07- LTDA. POMPON
2012 f GRANADILL
1594 A FRUOL
ARROZ
MAIZ
RCSA
PASTOS
0342 14-05- 03-02- ANCLA® FS BAYER S.A | IMIDACIOPRID + | 233 giL | 1 INSECTICI | FS | COLOMB | ARROZ
w07 /| w12 / TEBUCONAZOLE | 13p/L DA - 1A
1212 o041 FUNGICID ALEMAN
A A
0403 16-10- 20-11- CIGARAL 600 | ANASAC IMIDACLOPRID 600 /L N INSECTICI | FS | CHILE ARROZ
2007 /| 2013/ 23 COLOMBIA DA CHINA
2760 4863 18- LTDA
03.2015/

801




0413 06-12- 27.07- HELGFRID HELM IMIDACLOPRID 350¢/L m INSECTICI | 5C | CHINA ARROZ
2007 /| 2011 [/ | 3505C ANDINA DA TOMATE
3320 2584 LTOA PASTOS
11-05- ALGODON
w2/ ORNAMEN
1284 TALES
01-04- {ROSAY
w13/ MAIZ-
1575 FRUOL
0505+ CAUCHO
013/
2053 05-
05-2014 /
1263
0423 D6-03- 02-09- KOHINOR ADAMA IMIDACLOPRID 350 /L [ INSECTICI | 5C | ISRAEL ROSA
2008 /| 2011 /| 3s05¢C ANDINA DA
0670 3518 BV,
22.07- SUCURSAL
015/ COLOMBIA
2434
0459 30-07- 2402~ AUDAX® F§ BAYER 5.A IMIDACLOPRID + | 150 gL | I INSECTICI | F§ | GUATEM | ALGODON
2008 [/ | 2012 /395 THIODICARB 450 g/L DA PARA LA MAIZ
y 2631 08-06-. TRATAMI ARGENTI | SORGO
2016/ ENTO DE NA SOYA
6727 SEMILLA ALEMAN
1A BRASIL
COLOMB
1A
0606 17-09- 2309- ANDIFRID ANDINA DE | IMIDACLOPRID 350 /L I INSECTICI | SC | CHINA ARROZ
009 f | 2000 S | 35DsC NEGOCIOS DA TOMATE
3521 3g10 22- S.A
032017/ "ANDINESA
3187 sA"
0515 25-09- 23-01- MIDALON® LABORATO | IMIDACLOPRID 350g/L I INSECTICI | SC | cOLOMB | ROsas
2009 /| 2003 f | 350SC RIOS DA 1A ARROZ
3635 Dog4 CHALVER PASTOS
DE
COLOMBIA
5A
0573 03-03- 02-09- SEEDOPRID® | ADAMA IMIDACLOPRID 500 g/L I INSECTICH | FS | ISRAEL ARROZ
010 /| 2011 [ | 60Fs ANDINA: DA
0327 |7 31- BY
032016/ SUCURSAL
3230 . COLOMBIA
0698 03-03- 15-07- SHARMIDACL | SHARDA IM/DACLOPRID 600 g/L 1 INsecticl | s | iNDIa paPA,
010 /| 2018/ OPRIDEOOFS | COLOMBIA DA ARROZ
0926 8761 S.AS MAIZ
0726 27-04- 07-05- PICUS® 600 | CHEMINOV | (MIDACLOPRID 600 g/L m INSECTICI | FS | URUGUA | ARRDZ
w10 [ | 2018/ s A AGRO DE DA ¥ -
1450 1973 . COLOMBIA ALEMAN
17-11- A 1A
2015/ 469
0739 0206- 22-03- SEROX INTEROC ACEFATO 450 gfkg | W INSECTICI | W | CHINA TOMATE
010 /| 2011 S.A IMIDACLOPRID 250 g/Kg DA P ECUADD | ARROZ
1914 1424 SUCURSAL R
31-12- COLOMBIA
012/
5977
22407- -
2015/

2483
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LTDA

©749 16-06- 23-04~ GEMINIS  * | ANASAC IMIDACLOPRID + | 228 gfg [ 1 INSECTICH | W | CHILE ROSA
2010 /| 2012 /| wp COLOMBIA | LAMBDA- 100 g/Kg DA P CHINA PAPA
1995 1040 LTDA CIALOTRINA CEBOLLA
08-07- TCMATE
2016/ ARROZ
8389 ORNAMEN
TALES
{ROSA
CLAVEL
POMPON
PASTQ)
0750 08-07- 12-04- WASABI® 350 | ADAMA IMIDACLOPRID 350 g/L I INSECTICL | SC | cOLCMB | ROSA
010/22 | 2011 /| sC ANDINA DA 1A ARROZ
65 1656 BV ISRAEL TOMATE
1803 SUCURSAL
2015/ BO3 COLCMEIA
0804 02-11- 11-03- GATILLO 350 | POINT DE ] IMIDACLOPRID 3g10%wWN | 1l INSECTICH | SC | CHINA PAPA
2000 [ | 20147809 | sC COLCMBIA DA POMPON
3481 LTDA
0809 05-11- 23-09- NILO® 3005C | ADAMA IMIDACLCFRID FE T S INSECTICY | SC | {SRAEL PASTOS
: 2010 /| 20110 / ANDINA BIFENTRINA Sog/L DA COIOMB | ARROZ
3505 3805 BV. 1A TOMATE
31-05- SUCURSAL PAPA
2002 1627 COLOMBIA ALGODON
28-08- CEBOLLA
w2/ DE BULBO
2816 PALMA DE
©4-03- ACEITE
2013 FRIOL
Ji209 AGUACATE
11-04- UCHUVA
2013/ BERENIEN
1748 30- A Al
p4-2014 DULCE Alt
1219 21- Lo
07-2015/ TOMATE
2470 DE ARBOL
PIMENTON
CEBOLLA
LARGA
CEBOLLINE
5 PUERRO
CAFE SOYA
MELCN
DURAZNG
ROSA CAFE
0823 13-12- WARRANT CHEMIKOV | IMIDACLOPRID 350 g/L il NSECTICI SC | URUGUA | ROSA
010 / *350 8¢ A AGRO CE DA ¥ ARROZ
4079 COLOMBIA ALEMAN
SA 1A
0842 2701 IMIDACLOPRI | INDUSTRIA | IMIDACLOPRID 350g/L n INSECTICI | SC | CHINA ARROZ
w1/ D INPRO 350 | PRODUCTO DA
0442 5C RA DE
ARROZ
LTDA "
INPROARR
OZLTDA"
oes1 2502 CHAMAN FS | ANASAC IMIDACLOPRID 223 gl [ Insecnial | Fs | CHILE ARROZ
011 f coloMBelA | TEBUCONAZOLE: | 13giL DA CHINA
1979 LTDA
©852 2502- CONFIAL 350 | QUIMICA IMIDACLOPRID 350 gfL It INSECTICI | SC | MEXICO | TOMATE
2011/ sC SAGAL DE DA
1083 CCLOMBIA
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0892 05-05- AUGE5905C | auimicos IMIDACLOPRID FC T ] INSECTIOl | SC | CoOLOMB | PASTGS
2011 f OMAS.A FIPRONIL 1dogh DA 1A
1895 CHINA
REGISTR
4}
CANCEL
ADO
CON
RESOLU
CION No
715 DEL
28-02-
2014
0893 03-05- 22-10- BOREY® ¢ AVGUST IMIDACLGPRID 10 gt |0 INstchia | sc | Rusia PAPA
2011 /| 2003/ COLOMBIA | LAMBDALYHALO | 50gA DA CHINA ROSA
1867 4353 SA5 TRINA ARROZ
08-08- TOMATE
2014/ ALGODON
2408 .
25-08-
2015/
2038
08.08-
2015/24D
9 03-
102015/
3606
0899 1005+ 08.05-12f | GRIZLY® 205 | ADAMA IMIDACLOPRID 175 g [ o INSECTIOl | SC | COLOMB | TOMATE
01 7| 111 5 ANDINA NOVALUCRON 30 DA 1A BERENSEN
1999 05-05- av, ISRAEL A TOMATE
wa S SUCURSAL DE AREBOL
1259 COLOMBIA UCHUVA
15.02. Lo
2015/ 465 AJIES
FRUGL
0916 0906~ 15.08- CRUCIAL INTEROC IMIDACLCPRID 155 gt [n INSECTI | Fs | CHma MAIZ
2011 f | 012 / SA THIDICARB 300g/L DA ECUADO | ARROZ
2484 2609 SUCURSAL R
COLOMBIA
0931 01-08- RECORD 350 | RED IMIDACLCPRID soglL m INSECTIC1 | SC | ARGENTI | TOMATE
011/ 5C SURCOS DA NA
3153 COLOMBIA
LTpa
0947 2608 AVANT35SC | TORREAGR | IMIDACLCPRID FEEIT [ INSECTICI | SC | ESPARA | TOMATE
011 / 05AS DA
3452
0979 2303- 04-06- IMIDAZELL ZELL IMIDACLOPRID 350 gfL n INSECTICN | SC | ESPARA | TOMATE
1 f| 203 [f | 355C CHEMIE' DA ARROZ
3808 2515 COLOMBIA
29.05- LTDA
2014f
1641
0983 01-11- 14-07- IMIDACLOPRI | DVA  DE | IMIDACLOPRID 350 gL I INSECTICI | sC | CHIMA ARROZ
011 [ | 2015/ D350 SCDVA | COLOMBIA DA PAPA
4154 2405 LTDA PasTOS
0993 05-12- 21-11- FIPR(D SEMBRO IMIDACLOPRID 750 g/t I INSECTICI | s€ | INDIA PASTOS
w11 /| 2012 SA oA * TOMATE
4739 14763
0507~
2013/

3061
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1056 08-08- IMIDACLOPRI | INPROARR IMIDACLOPRID 600 g/L [} INSECTICI | FS§ CHINA ARRODZ
2 f D INPRO 600 | OZLTDA DA
2505 FS
1131 13-07- 25-07. APPALUS 200 | FMC IMIDACLOPRID 200 g/L i INSECTICI | SC | CHINA ROSAS
012 /| 2012 /| sc LATINCAM DA TOMATE
2111 2288 ERICA S.A
14.07-
2015/
2412
1199 21-11- 23.05- CONNECT BAYER S.A IMIDACLOPRID a0 g | o INSECTICI | OD | ALEMAN | CEBOLLA
w2 [ | 2004/ ouo +BETA SO gL DA tA CABE20NA
4759 1563 CYFLUTHRIN COLOMB | CEBOLLA
19-02- 1A LARGA
2015/ 463 CEROLHN
18-03- CEBOLLA
2016/ PUERRO
2863 0%- FRUOL
08-2016/ PAPA
10084 08- ARROZ
02.2017/ TOMATE
1087 ALGODON
ORNAMEN
TALES
{ROSA
POMPON
CLAVEL ¥
CRISANTE
MOJ
ZANAHOR!
A SOYA
ARVELA
1278 22-4- 05-12- DUDKILL 500 | SHARDA IMIDACLOPRID 250 1] INSECTICl | SC | INDIA ARROZ
2013/ | 2018/ sC COLOMBIA | FIPRONIL 250 g/L DA ROSA
1861 18048 S.AS CAFE
TOMATE
PAPA
1324 06-08~ 05-03- PERSED 300 | HELM IMIDACLOPRID 200 TN INSECTICI | SC | CHINA PASTOS
2013/ 20147 765 | SC ANDINA LAMBDACIHALO | 100 g/L DA ARRCZ
3496 31.05. LTDA TRINA TOMATE
2017/ MAIZ
6618 ALGODGN
PAPA
SOYA
AGUACATE
1325 66-08- 08-08- IMIDAMAC MAC UFE | IMIDACLOPRID 700 gfKg nr INSECTICI | W ALEMAN | TOMATE
2013/ 2014/ WG SCIENCE DA ] 1A ROSAS
3501 2404 SAS
1340 30-08- IMIDACLOPRE | RAINBOW IMIDACLOPRID 350 gL I INSECTICI | SC | CHINA PASTOS
2013/ D RAINBOW | AGROSCIEN DA
3781 350 5C .CES S.AS
1361 30-03- 30-06- NEROS RED LAMBDACIALOTR | 100 g/l | w INSECTIOl | SC | ARGENTE | PAPA
2013/ 2015/ SURCOS*SC SURCOS INA 200 g/L DA NA TOMATE
4094 2240 COLOMBIA | IMIDACLOPRID
LA
1413 2901~ FIPROMIDA DVA  DE | IMIDACLOPRID 200 gL | wm INSECTRl | F§ | CHINA ARROZ
2018/ J00FS OVA COLOMBIA | FIPRONIL 100g/L DA
357 LTDA
1432 28-02- TRICYMIDA DVA  DE | IMIDACLOPRID 120 gLt [ w INSECTICI | FS CHINA ARROZ
2014/ 370 FS-DVA COLCMBIA | TRICYCLAZOLE 250 g/l DA
8 LTBA
1467 13-05- CAMPO CAMPO IMIDACLOPRID 350g/L m INSECTIET | 3C [ cHiNa ARROZ
2018/ IMIDA® 350 | CIENCIA DA
1752 sC AGRO S.AS
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1481 08-08- 21407~ TANREK®500 | AVGUST IMIDACLOPRID 500 pfL 1 INSECTICI | SC | RUSIA ROSA
2004/ 2015/246 | SC COLOMBIA DA CHINA TOMATE
2394 8 S.AS. ARROZ
MAIZ
1485 08-08- IMIDACLOPRI | DVA  DE- | IMIDAGLOPRID 600 p/L. 1B INSECTICI | FS | ‘CHINA. ARROZ
2018/ D600 FS-DVA | COLOMBIA DA
2395 LTDA
1497 14-08- KONCOR RAINBOW | IMIDACLOPRID 700% n INSECTRCL | W | CHINA ARROZ
2014/ " XTRA 70 WG AGROSCIEN |- DA G
2509 CESS.AS
'
1502 1408 12-02- SPIDER 250 | INVESASA | IMIDACLOPRID 200 gltef N INSECTICI | SC | COLOMB | TOMATE
2014/ 2015/ 409 | SC LAMBDACIHALO | 50g/L DA 1A PASTO
2503 01-12- TRINA KIKUYO
2015/ MAZ
) 1655 PAPA
ARRDZ
AGUACATE
1509 08-09- 10-12- LAMDAPRID NOVAG IMIDACLOPRID + | 350 gL [ 1 INSECTICI | SC | CHINA GUAYABA
2014/ 2014/ 430 8¢ S.AS LAMBDACIALOTR | BOp/L DA ARROZ
197 A265 INA PAPA
10-03- PLATANO ¥
2015/ 717 BANANO
06-0S- LIMON
2016/ MANDARI
5024 26. NA,
07-2016/- HARANIA
9246 LIMA
08-02- TANGELO
2017/ TORONIA
1039 8- PALMA
02-2017/ -
2213 .
1511 11-05- 07-03- IMPACTMIX | CHEMINGY | IMIDACLOPRI® 233 g |m INSECTICH | 5C | ALEMAN | CAFE
2014/28 | 2016/ A AGRD DE | FLUTRIAFOL 1875/l DA 1A ROSA
51 2259, COLOMBIA URUGUA
SA Y
1559 04-12- - YUNKE ANASAT CFIPRONILHMIDA | 100 gk | 1) INSECTICI | SC | CHILE CEBOLLA
2014/ COLOMBIA | CLOPRID 157g/L DA CHINA BULBD
4233 LTDA PAPA
1576 04-03- 09-02- MAFRID 350 | AGRO LEAD | IMIDACLOPRID L350 g/L n INSECTICI | SC | CHINA ARROZ
2018/ 2017/ s¢ COLOMBIA DA
684 1206 S.AS
1591 09-02- 2311~ SUNATO®FS | BAYERS.A IMIDACLOPRID 180 gl | INsecTict | F$ | €OLOMB | ARROZ
2015/ 2016/ FIPRONIL 360 /L DA 1A SOVA
323 16800 31-
05-2017/
6617
1596 16-02- 25-05- CALDER 460 | CHEMINOV | IMIDACLOPRID 430 gL |1 INSECTICt | s€ | Dinama | asRoz
2015/ ws S| x A AGRC DE | GAMMA 30g/L DA RCA ALGODON
427 1755 COLOMBIA | CYHALOTRINA ‘URUGUA | TOMATE
02:09- SA Y PAPA
2015/ PASTOS
3112
01-10-
2015/
3s21 11
05-2016/
5171 ' .
1610 04-03- PRATICO® SC | ADAMA FLUTRIAFOL 200 glL|N FUNGICID | SC | COLOMB | TOMATE
2015/ ANDINA IMIDACLOPRID 250 g/L A E _IABRASIL | RDSA
697 BV, INSECTICI CAFE
'SUCURSAL ba

COLOMB!A
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1621 25.03- 2207- KOSPI 1305C | ROTAM IMIDACLOPRID 10 giL|n INSECTICI | 5C | CHINA PASTOS
2015/ 2015/ AGRO BIFENTHRIN 30g/L DA coloMB | CceBOLLA
959 2485 COLCMBIA 1A BULBD
2702- S.AS ARROZ
2017/ FRIIOL
2128 TOMATE
1692 21-07- 05-12- BARSUK®FS AVGHUST IMIDACLOPRID 500/t 1t INSECTICN | FS RUSIA MAIZ
2015/ 2016/ coLoMala DA BIELORU
2451 18076 S.AS. StA
1700 a0-07- SYDBAR 328 | ROTAM ABEMACTINA 300 gL | B INSECTION | 5€ | CHINA ROSA
2015/ sC AGRO IMIDACLOPRID 28g/L DA coLoMS
2697 COLOMBIA 1A
SAS
1716 02-09- TROPERO EMPRESA IMIDACLOPRID + | 350 gt | ut INSECTICI | SC | CHINA ALGODON
015 / VECCL 400 | COLOMBIA | LUFENURCN S50/ DA TOMATE
3m 'S¢ NA DE
PRODUCTO
g
VETERINAR
105 SA
*VECOL
S.A
1241 01-10- BUGGY CHEMINOV | IMIDACLOPRID 361 g/l ] INSECTICI | s€ [ FRANCIA | ARROZ
2015} ROVA 3505C | A AGRO CE DA URUGUA
1524 COLOMBIA Y
S.A
1760 11-11- IMIDACLOPRI | DELMONTE | IMIDACLOPRID 350 2/L 1 INSECTICT | SC | CHINA PASTOS
2015/ o DEL | AGROSCIEN DA
311 MONTE®350 | CESS.AS
5C
1774 14:12- 18-02- RUMBC 350 | BIESTERFEL [ IMIDACLOPRID B2 gL 1] INSECTICI | SC€ | CHINA TOMATE
2015/ 2016/ sC D ba ARROZ
2588 1395 COLOMBIA
LT0A
1780 21-12- TORREON ANASAL IMIDACLGPRID ELT T T INSECTICt | EC | CHILE PASTOS
2015/ 4505C COLOMBIA | FIPRONIL 100 g/fL DA CHINA HABSCHUE
3686 oA LA
1799 19-02- 14-03- EMPROX 328 | ROTAM (MIDACLOPRID 300 gt | B INSECTICT | SC | CHINA CAFE
2016/ 2016/ ¢ AGRO ABAMECTINA 28gML DA COLOMB | ARRDZ
1502 2549 CHEMICAL 1A CEBOULA
COLOMBIA
S.AS
1817 05-05- KACHI RICECO IMIDACLGFRID 12536 gL | 0 INSECTICT | S | INDIA TOMATE
2016/ INTERNATI LAMBDA 50,54 ¢/L DA
5006 CNAL CYHALOTRINA
COLOMBIA
S.AS
1835 22.04- LESENTA®W BAYER 5.A RAPRONIL 400 p/Kg I INSECTICl | w INDIA ARROZ
2016/ G IMIDACLCPRID DA G SOYA
4426 PASTOS
1846 23-05- 31-08- KALSO® NUFARM LAMBDA 100 g | INSECTIC1 | SC | BRASIL ARROZ
2016/ 2016/ MuLm COLOMBIA | CYHALOTRINA+ 350g/L DA AUSTRAL | TOMATE
5979 11100 22- S.A IMIDACLCPRID 1A POTREROS
05-2017/ ARGENTI | sova
5927 KA
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1854 25405- IMIDACLOPR] AGROCHE IMIDACLOPRID 3sDg/L m INSECTIC] s5C CHINA TOMATE
2016/ D 350 SC MISAS DA All
6111 AGROCHEMY TOMATE
DE ARBOL
. BERERIEN
AUCHUVA
1877 08-07- GENCLOPRID GENBRA DE IMIDACLOPRID 350g/L. [} INSECTICI SC PARAGU ROSA
2016/ *355C COLCMBIA DA AY TOMATE
2352 5AS
1992 2205 PROVADD BAYER 5.A IMIDACLOPRID 100 gl It INSECTICI sC GUATEM TABACO
2017/ COMBI BETA-CYFLUTRIN 125¢g/L DA ALA ARRGZ
5674 ALEMAN CEBOLLA
£ FRUOL
COLOMB HABICHUE
IABRASIL | LA
ARGENTI UCHUVA
NA
4, Productos con ingrediente activo Fipronil
No FECHA FECHA NOMBRE NOMEBERE INGREDME CONCEN CAT CLASE TIFO PAIS DE cuLmvo
REGIS OTORGAD MODIFIC DEL EMPRESA NTE TRACION TORI DE FOR. ORIGEN
TRO Q ACION PRODUCT ACTIVO [+ PRODUC DEL
REGISTRO REGISTRO [+] TO PRODUCT
Y Y [+]
N1 Ne FORMUL
RESCLUCE RESOLUQ ADO
ON ON
0428 2002 2805- KATROM QUIMICOS FIPRONIL 200 g It INSECTL 5C INDIA ARROZ  CEBOLLA
2008 /| 2010 I3 200 5C OMAS.A CiDA COLOMBI | BULBO CLAVEL
0543 1873 A CRISANTEMO
13-07- FRUCL PAPA
2012 ! ROSA
2101
0455 29-05- 11-10- DRACO 25 | ANASAC ~ .FIPRONIL 250 gfl 8 INSECTH 5C CHILE ARROZ  ALGODON
2008 / 2010 i sC COLOMBIA CIDA CHINA PRADERAS
1634 3236 26- LTDA
08-2014/
2658 18-
11-2016 /
16418
0497 14-10- 2903- ALBATRO ADAMA F{PRONIL 200 gfL n INSECTI sC COLCMBL ALGODON  ARROZ
2008/ 2011 f | S5 200 | ANDINA CIDA A PAPA
3505 1519 sC B.V, ORNAMENTALES
14-02- SUCURSAL {CRISANTEMO)
2013/ 120 COLOMBIA d AGUACATE
13-05- - PASTOS KIXUYO
2015 7
1409
0513 04-11- 30-12- AMULET BAYER 5.A FIPRONIL 200 gfL n INSECTH sC coLomal ARROZ PAPA
2008 /| 211 /| s CIDA A
37487 5459
18-03-
2016/
871
0514 10-03- 15-05- SHARDIP SHARDA FIPRONIL 200/l ] INSECT1 sC INDIA PAPA ARROZ
plre] I 2010 ! 200 5C COLOMBIA cloa ROSA
G759 1651 S.A
29-07-.
2016/
9599
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0533

741-

Q270

2309~
2011 f
3799
08-11-
2012 /
4481
25-01-
2013/293
10-02-
2014/ 486
05-06-
2016/
6813
3006~
2016/
8113

CATEQ*
205C

TECNOQUI
MICAS S.A

FIPRONIL

200 gL

INSECT1
CIDA

sC

LHINA
CcoLoMmBI

ARROZ PAPA,
CEBOLLA  BULBO
ROSAS FRUOL
PASTGS

0573

30-06-
2009
2491

06-09-
2016/
11438 05-
12-2016/
18046

FIPROX
200 5C

UPL
COLOMEIA
SAS.

FIPRONIL

200 g/t

INSECTI
ciDa

s5C

CHINA

ARRCZ PAPA
ALGODGN PASTOS

0575

3006-
2009
2494

13/05/20
15 / 1414
12-06-
2015 /
1526

FIPROX &0
WG

UPL
COLOMBIA
S.AS.

FIPRONIL

800 g/kg

INSECTI
CIDA

WG

CHINA

ROSA

0640

24-11-
2009
4586

04-11-
2011 /
4849 10-
08-2012 /
2534
04-10-
012/
3755
2707-
204/
1596
13-10-
2016/
14230 27+
0z-2m7/
2122

FIPROFED
200 SC

FEDERACIO
N
NACIONAL
DE
ARROCERO
5
"FEDEARRC
r

FIPRONIL

2000

INSECTI
CIDA

sC

COLOM3BI
A
INDIA

PAPA

0645

10-12-
2009
4830

15-03-
2011 /
1354
03-10-
w2/
3712
3103
2014/
1029
21-05-
05/
1500 07-
03-2016/
2210

IXUS*® 200
sC

ROTAM
AGRO
COLCMBIA
SAS

FIPRONIL

200 gfL

INSECTI
CIDA

5C

CHINA
COLOMBI
A

PAPA

ARROZ ROSA
ALGODON  PASTO
KIKUYC

0695

07-01-
2010
0020

29-01-
2020 /
0547
10-08-
2011 7
3234

RESTAR®
sC

RED
SURCOS
COLOMBIA
LTOA

FIPRONIL

200g/L

INSECTI
CiDA

sC

CHINA

PAPA

ari

0705
2010
1572

0209-
2016/
11321

SHARFIP
20WG

SHARDA
COLOMBIA
S.AS

FIFRONIL

200 g/L

LI}

INSECTI
CIDA

WG

INDIA

ARROZ
RO5A

0725

19-05-
2010
1661

31-12-
2012 /
5978
23-04-
2013 /
1884
1709
204/
2850
2109~
2025/
3315
11-05-
2016/
5169

FIPRONO
VA®  BO
WG

CHEMINOV
A AGRO DE
COLOMBIA

SA

FIFRONIL

800 g/kg

INSECTI
CIDA

W

ALEMANI
ACHINA

ROSA  ALGODGN
CEBOLLA  PASTOS
ORNAMENTALES
(ROSAS]

0758

21-07-
2010
2822

SCFION
80 WG

AGROSER
S.A

FIPRONIL

800 gfkg

INSECTI
CIDA

Wwa

VENEZUE
LA

ARROZ

0759

21-07-
2010
2423

21-02-
2013 /930
14-08-
2014/
2504

SOFON®
200 5¢

AGROSER
SA

FIPRONIL

200/l

TNSECTI
CIDA

5C

VENEZUE
LA

ARROZ
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0768 0208- 2607~ FACTOR PHYTOCAR FIPRONIL | 200giL [l INSECTI sC CHINA ARRDZ
010 /| 2013/ 200 8¢ ESAS CIDA PAPA ROSA
2549 3383
16-10-
2014/
3239
14-09-
2005/
3261
0786 16-11- ©7-05- MENTOR® | CHEMINOV | FIPRONIL | 250gh I INSECTI Fs URUGUAY | ARROZ ROSA
2010 2015/ 250 F$ A AGRO DE CIDA ALEMANI | TOMATE
/3628 1362 21- COLGMBIA A CHINA
09-2018/ SA DINAMAR
3313 CA
11-05-
2016/
5170
£805 2211- 26-11- FIPROFED | FEDERACIC | FIPRONIL | 200gA [ INSECTI Fs CCLOMBI | ARROZ MAIZ
2010 /| 2012 SEMILLAS | N CIDA A
3678 /5069 FS NACIONAL INDIA
12-08- DE
20147 ARROCERD
2471 5
"FEDEARRO
=
0873 10-05- 04-12- CASTA QUIMICOS amepa [ 60 gl | 0 INSECTI 5C COLOMBI | CEBOILA  CLAVEL
2011 /| 2013/ 3105C OMA 5.A CYHALOT | 250g/L CIDA A CHINA | FRIOL  GULUPA
1986 5080 RINA PAPA
FIPRONIL PASTOS  POMPON
ROSA
0919 24-06- 21-05- WIKING CHEMINOV | FIPRONIL | 200g/L n INSECT) SE URUGUAY | ARROZ ALGODON
011 /| 2045 200 SE A AGRO DE ciDA ALEMAN) PAPA CEBOLLA
2804 1507 20- COLOMBIA ACHINA BULBO  REPCLLO
08-2015 / S.A POTREROS
2902
21-09-
2018/
331
11-05-
2016/
5168
0936 10-08+ EIPRONIL DVA  DE | FIPRONIL | 200 1 INSECT) 5C CHINA PASTOS
2011/ 200 SC | COLOMBIA clpa
3235 DVA LTDA
0966 23.09- HORMIX MINAGRO FIPRONIL | 25g/L n INSECT) 5B COLOMBI | PINUS CERESAEA
011/ 5B INDUSTRIA CIDA A EUCALIPTO
3818 . QUIMICA URUPHYLLA  CAFE
LTDA cAlA DE AZUCAR
CITRICOS  YUCA
PLATANO GUAVABA
PASTOS
1049 05-03- 05-06~ MOHICAN | POINT DE | FIPRONIL | 200g0 1 INSECTH sC CHINA ARROZ PASTOS
2012 /565 | 2014/169 | 02005C COLOMBIA ciDA PAPA
7 L¥DA
1050 23-02- 27-06- CHEYENN POINT DE | AZRONIL | 200gh It INSECTI sc CHINA ARROQZ PASTOS
2012/526 | 2014/ E2005C COLOMBIA CIDA
1997 LYDA
1051 25-02- 17-3- CHEROKE POINT DE | FIPRONIL | 200%@iL i1 INSECTS s CHINA PAPA ARROZ
2012 /525 | 2014/ 843 | E¥2005C COLOMBIA CIDA PASTOS
14-07- LTDA
2015/
2404
1076 11-04- 03-04- FIPRONIL | ANCINA DE | FIPRONIL | 250g/L ] INSECTI st CHINA ARROZ
2012/933 | 2017/ ANDINES NEGOCIOS CIDA
3687° A 250'5C S.A
“ANDINESA
SA"
1087 07-05- FIPRONIL INODUSTRIA | FPRONIL | 200gfL [ INSECTI sC CHINA ARROZ
012/ INPRO PRODUCTO cia
1207 200 5C RA DE
ARRCZ
LTDA "
INPROARR

ozZLTDA"
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152 | 1610- BRAKUS SEMBRO FIPRONIL | aoagig | 0 INSECTI | W6 CHINA ARROZ  NARANIA
2014/ w6 SA cIpa LUMON
EFYL) MAKDARINA LIMA
TANGELO TORCNIA
1555 | 04-12- YUNKE ANASAC FIPRONIL | 100 giL | 1 INSECTI | sC CHILE CEBOLLA  BULRO
2014/ COLOMBIA | +IMIDACL | 157g ClDA CHINA PAPA
4233 r LTOA OPRID
1571 | 18-12- 2402 FIPRONIL | COMERCIAL | FIFRONIL | 200g/L 1 INSECTI | SC CHINA PAPA ALGCDGN
2014/ 2016/ VASCAL IZADORA CIDA
4352 1662 200 5C INTERNACI
ONAL
VASCAL
LAl
VASCAL
LTDA"
1591 | 09-02- 2311- SUNATO® | BAYERSA IMIDACL | 180 g | Il INSECTL | ¥5 COLOMBI | ARROZ SOYA
2015/323 | 2006 4 ) Es OPRID 3600 CIDA A
16800 3i- FIPRONIL
05-201%/
6617
1597 | 3602 STANDAK | BAYERS.A | FIPRONIL | 25.109% | u INSECT) | FS COLOMBI | ARROZ
2015/ 428 *Fs pip CIDA A
1841 | 22-05- BARAKA ANASAC FIPRONIL | 150 g/l [ @t INSECTI | SC CHILE ARROZ MAIZ
2015/ 545C COLOMBIA | THIAMET | 3s50ght oA CHINA TOMATE
2013 LTDA HOXAN
1681 | 0207- 05-05- CAPPELLO | SODIAKS.A | FIPRONIL | 200g/L n INSECTI | SC CRINA ARRDZ PAPA
2015/ 2016/ 2005C cina
2203 5001
1722 | 0z09- FPRONIL | DELMCNTE | FIPRCNIL | 200 n INSECTI | SC CHINA PDTRERODS
2015/ DEL AGROSCIEN CiDA
3106 MONTE CESS.AS
2005C
1770 | 1412 09-08- ACRONIS® | BASF PYRACLO | 250 gt | II FUNGICL | FS BRASIL MAIZ
2015/ 2016/ TOPFS QUIMICA STROBIN | 225.0 DA ALEMANI | SOYA ARROZ
2603 ‘16050 22- COLOMBIA | ‘THIOPHA | gL A
03-2017/ NAS.A NATE, 250.0 g/
3181 METIL
FIPRONIL
780 | 2112 TCRREON | ANASAC IMIDACL | 350 gL | O INSECTI | EC CHILE PASTOS
2018/ 450 5C COLOMEBIA | OPRID 100 g/ CIDA CHINA HABICHUELA
3685 LTDA FIPRONIL
1835 | 2204- LESENTA* | BAYERS.A | FIPRONIL | 400gikg | 0 INSECT] | W6 INDIA ARROZ
2018/ WG : MIDACL DA SOYA PASTOS
4426 GPRID
2037 | 16-08- NEMASTO | OVA Dt | FIPRONIL | 200/ 1 INSEETT | 5C CHINA ARROZ
2017/ P 220 5C- | cotomsta | ABAMEC CIDA TURQUIA
10013 DVA LTDA TINA

4. El pasado 17 de mayo de 2018, el Tribunal General de la Unién Europea® desestimé la solicitud
de anulacidn del Reglamento de Ejecucion (UE) ho. 485/2013 de la Comision, de 24 de mayo de
2013, por el que se modifica el Reglamento de Ejecucion {UE) no. 540/2011 en lo relativo a las
condiciones de aprobacion delas sustancias activas clotianidina, tiametoxam e imidacloprid, y
se prohiben el uso yiaventa de semillas tratadas con productos fitosanitarios que las contengan,
sintetizando los hechos que dieron lugar a la aplicacién del principio de precaucién para limitar
el uso de los productos fitosanitarios sefialados, las cuales se encuentran a partir del apartado
13, de la siguiente manera:

13 Llas sustancias activas clotianidina, tiametoxam e imidacloprid {en lo sucesivo,
«sustancias-controvertidas»), pertenecientes a la familia de los neonicotinoides, se
incluyeron en el anexo | de la Directiva 91/414 mediante la Directiva 2006/41 de la
Camisién, de 7 de julio de 2006, por la que se modifica la Directiva 91/414 para

! integrado por el S5r.H.Kanninen, Presidente, y la Sra.l Pelikdnovd (Ponente) y los

Sres. E. Buttigieg, S.Gervasoni y L. Calvo-Sotelo |bafiez-Martin, Jueces; Secretario:
Sra. S. Spyropoulos, administradora.
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incluir las sustancias activas clotianidina y petoxamida (DO 2006, L 187, p. 24), la
Directiva 2007/6 de la Comisién, de 14 de febrero de 2007, por la que se modifica
la Directiva 91/414 a fin de incluir las sustancias activas metrafenona, Bacillus
subtilis, spinosad y tiametoxam (DO 2007, L 43, p. 13), v la Directiva 2008/116 de la
Comision, de 15 de diciembre de 2008, por |a que se modifica |a Directiva 91/414 a
fin de incluir en ella las sustancias activas aclonifen, imidacloprid y metazaclor (DO
2008, L 337, p. 86).

En la Unidn, el imidacleprid y la clotianidina son fabricados y comercializados por el
grupo Bayer, y el tiametoxam es fabricado y comercializado por el grupo Syngenta.

En 2008 y 2009, varios incidentes relacionados con una inadecuada utilizacién de
productos fitosanitarios que contenfan las sustancias controvertidas provocaron fa
pérdida de colonias de abejas meliferas. Los Estados miembros afectados
reaccionaron adoptando distintas medidas restrictivas.

En 2010, la Comisidn Europea, en respuesta a tales incidentes, adoptd |a Directiva
2010/21/UE, de 12 de marzo de 2010, por la que se modifica el anexo| de la
Directiva 91/414 por lo que respecta a las disposiciones especificas relativas a la
clotianidina, el tiametoxam, el fipronil y el imidacloprid (DO 2010, L 65, p. 27). Esta
medida endurecid las condiciones de aprobacién de dichas sustancias en lo relative
a la proteccidn de [os organismos no objetivo, en particular las abejas meliferas.

El18 de marzo de 2011, la Comisién solicitd a la EFSA que revisara el sistema vigente
para la evaluacion de los riesgos de los productos fitosanitarios para las abejas,
establecido por la Qrganizacién Europea y Mediterrdnea para la Proteccion de las
Plantas (OEPP), en lo referente a la evaluacién de los riesgos crénicos para las
abejas, de la exposicion a dosis reducidas y de la exposicién a la gutacion, asi como
en lo referente a la evaluacion de los riesgos acumulados. Dicho sistema se exponia
en un documento titulado «Environmental risk assessment scheme for plant
protection products» {«Sistema de evaluacién de los riesgos de los productos
fitosanitarios para el medio ambiente»), y que lleva [a referencia PP 3/10 {en lo
sucesivo, «orientaciones de la OEPP»).

En varios Estados miembros siguieron aplicandose medidas restrictivas en materia
de uso de los productos en cuestion a escala nacional. Basandose en el informe
final, de octubre de 2011, del programa de vigilancia e investigacién Apenet, en
Italia, que suscitaba ciertas inquietudes en relacién con el uso de semillas tratadas
con productos fitosanitarios que contenian las sustancias controvertidas, y tras
unas conversaciones con expertos de los Estados miembros en el seno del Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal (en lo sucesivo,
«Copcasa»), la Comision decidid, el 22 de marzo de'2012, solicitar el dictamen de la
EFSA sobre esta cuestidn, de-acuerdo con lo dispuesto en el articulo 49, apartado 2,

. del Reglamento n.2 1107/2009.

El 30 de marzo de 2012, se publicaron en la revista Science dos estudios sobre [os
efectos subletales de ciertas sustancias pertenecientes a la familia de [os
neonicotinoides para las abejas. El primero de estos estudios versaba sobre ciertos
productos gue contienen la sustancia activa tiametoxam (en lo sucesivo, «estudio
Henry») y, el segundo de ellos, sobre determinados productes que contienen la
sustancia activa imidacloprid (en lo sucesivo, «estudio Whitehorn»). Los autores de
dichos estudios concluyeron que unos niveles normales de estas dos sustancias
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activas podian tener efectos considerables en la estabilidad y la supervivencia de
las colonias de abejas meliferas y de abejorros.

El 3 de abril de 2012, la Comision solicité a [a EFSA, con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 21 del Reglamento n.21107/2009, que evaluara los nuevos estudios y
comprobara, a mas tardar el 30 de abril de 2012 {y, tras prorrogar el plazo, hasta el
31 de mayo de 2012}, si las dosis utilizadas en [os experimentos mencionados en el
estudio Henry y en el estudio Whiteharn (en lo.sucesivo, conjuntamente, «estudios
de marzo de 2012) eran comparables a las dosis a las que efectivamente estaban
expuestas las abejas en la Unidn, teniendo en cuenta los usos autorizados a escala
de la Unién y las autorizaciones concedidas por los Estados miembros (en lo
sucesivo, «primer mandato»). La Comisidon también inquirié acerca de si los
resultados de los estudios podian aplicarse a otros neonicotinoides utilizados como
tratamiento de las semillas, en particular la clotianidina.

El 25 de abril de 2012, [a Comisidn solicito a la EFSA que actualizara, a mas tardar el
31 de diciembre de 2012, las evaluaciones del riesgo asociado, en particular, a las
sustancias controvertidas, en concreto en lo referente, por un lado, a los efectos
agudos y cronicos en el desarrollo y la supervivencia de la colonia, teniendo en
cuenta los efectos en las larvas de abeja y en el comportamiento de las abejas, v,
por otro lado, a los efectos de dosis subletales en la supervivencia y el
comportamiento de las abejas (en lo sucesivo, «segundo mandato»).

El 23 de mayo de 2012, en respuesta a la solicitud formulada por la Comisién el 18
de marzo de 2011 (véase el anterior apartado 17}, la EFSA publicéd un dictamen
cientffico sobre los aspectos cientificos de larealizacién de una evaluacion del riesgo
de los productos fitosanitarios para las abejas («EFSA Scientific Opinion on the
science behind the development of a risk assessment of Plant Protection Products
on bees»; en lo sucesivo, «dictamen de la EFSA»). Este documento indicaba varios
ambitos en los que deberian mejorarse las futuras evaluaciones del riesgo para las
abejas. El documento subrayaba, en particular, varias deficiencias de las
orientaciones de la QEPP, las cuales generaban incertidumbres en cuanto al
auténtico grado de exposicién de las abejas meliferas, y planteaban ciertas
cuestiones pertinentes para la salud de las abejas que no habian side abordadas
anteriormente en las orientaciones de [a OEPP.

El 1 de junio de 2012, en respuesta al primer mandato, la EFSA presentd la
declaracién relativa a las conclusiones de recientes estudios sobre los efectos
subletales en las abejas de determinados neonicotinoides a la vista de los usos
actualmente autorizados en Europa («Statement on the findings in recent studies
investigating sub-lethal effects in bees of some necnicatinoids in consideration of
the uses currently authorised in Europe»; en lo sucesivo, «declaracién de la EFSA»).
En dicha declaracidn, ia EFSA evaluaba los estudios de marzo de 2012 y un tercer
estudio, publicado en enero de 2012, sobre la clotianidina (en lo sucesivo, «estudio
Schneidern).

En esa declaracion, la EFSA constataba que las concentraciones de las sustancias
administradas en dichos estudios eran superiores a las que normalmente se
hallaban en el néctar de los cultivos para los que habia datos disponibles. La EFSA
deducia de ello que, en el periodo de una hora, las dosis administradas eran
probablemente superiores a las ingeridas sobre el terreno por las abejas meliferas
(exceptuando determinadas hipdtesis referidas a la clotianidina), aunque, con



25

26

27

28

29

22

respecto a la clotianidina y al tiametoxam, esas dosis podian ser inferiores a las
ingeridas en el perfodo de un dia. Asimismo, la EFSA sefialaba que, debido a que
faltaban determinados datos complementarios, las estimaciones sobre la ingesta
debian tomarse con cautela. En términos generales, [a EFSA conclufa que era
necesario llevar a cabo mas investigaciones con diferentes niveles de exposicidn o
en situaciones distintas.

El 25 de julio de 2012, habida cuenta de que la EFSA habia manifestado que temia
no poder finalizar el segundo mandato en el plazo sefialado, la Comisidn, teniendo
en cuenta la declaracion de la EFSA, aunque manteniendo la fecha limite de 31 de
diciembre de 2012, limité ese segundo mandato al objeto de dar absoluta prioridad
a la revision de las sustancias controvertidas, excluyendo otros dos necnicotinoides,
¥ a centrarse en su uso como tratamiento de semillas y granulos.

El116 de enero de 2013, la EFSA publicd sus conclusiones relativas a la evaluacidon de
los riesgos de las sustancias controvertidas para las abejas (en lo sucesivo,
«conclusiones de la EFSA»), en las que identificaba los siguientes riesgos:

- Un alto riesgo agudo para las abejas meliferas en caso de exposicion a las
nubes de polvo levantadas al sembrar semillas de maiz y de cereales
{clotianidina, imidacloprid y tiametoxam)}, de colza (clotianidina, imidacloprid
y, excepto para los usos al nivel menos elevado autorizado en la Union,
tiametoxam) y de algoddn (imidacloprid, tiametoxam).

- Un alto riesgo agudo para las abejas en caso de exposicion a residuos
presentes en el néctar y el polen derivados de usos en la colza {clotianidina,
imidacloprid) y en el algoddn y el girasol {imidacloprid).

- Un alto riesgo agudo en caso de exposicion a la gutacion tras usos en el maiz
{tiametoxam).

Ademas, las conclusiones de la EFSA ponian de manifiesto la existencia de
numerosas dreas de incertidumbre resultantes de la falta de datos cientificos. Tales
areas se referian, en particular, a la exposicion de las abejas meliferas al polvo, por
ingestion de néctar y polen contaminados y por gutacidn, el riesgo agudo y el riesgo
alargo plazo parala supervivencia y el desarrollo de las colonias de abejas meliferas,
el riesgo para otros insectos polinizadores, el riesgo de los residuos presentes en el
melazo y el riesgo de los residuos en los cultivos de rotacidn.

Habida cuenta de los riesgos sefialados por la EFSA, la Comisidon presentd un
proyecto de reglamento de -ejecucion y solicité un dictamen al Copcasa, en su
reunién de 14 y 15 de marzo de 2013, Puesto que ni este Gltimo ni el comité de
apelacién emitieron dictamen por no haberse reunido [a mayoria cualificada, la
Comisién adoptd, el 24 de mayo de 2013, el Reglamento de Ejecucién (UE)
n.2 485/2013 por el que se modifica el Reglamento de Ejecucion (UE) n.? 540/2011
en lo relativo a las condiciones de aprobacién de |as sustancias activas clotianidina,
tiametoxam e imidacloprid, y se prohiben el uso y la venta de semillas tratadas con
productos fitosanitarios que las contengan (DO 2013, L 135, p. 12; en lo sucesivo,
«acto impugnadon).

El articulo 1 del acto impugnade introdujo las siguientes restricciones con respecte
a las tres sustancias controvertidas:
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- Prohibicién de cualquier uso no profesional, tanto en el interior como en el
exterior.

—  Prohibicién de los usos como tratamiento de las semillas o del suelo para los
siguientes cereales, cuando se siembren de enero a junio: cebada, mijo,
avena, arroz, centeno, sorgo, tritical y trigo.

- Prohibicidn de los tratamientos foliares de los siguientes cereales: cebada,
mijo, avena, arroz, centeno, sorgo, tritical y trigo.

—~  Prohibicién de los usos como tratamiento de semillas, tratamiento del suelo
o aplicacion foliar, con excepcién de los usos en invernaderos y los
tratamientos foliares después de la floracion, para un centenar de cultivos,
entre ellos la colza, la soja, el girasol y el malz.

30 Ademas, mediante su articulo 2, el acto impugnado prohibid el uso y la
comercializacién de las semillas de los cultivos enumerados en el anexo Il que hayan
sido tratadas con productos fitosanitarios que contengan las sustancias
controvertidas, exceptuando las semillas usadas en invernadero. Tal disposicidn
afectaba, en particular, a las semillas de cereales de verano, la colza, la soja, el
girasol y el mafz.

31 En virtud del articulo 3 del acto impugnado, los Estados miembros estaban
obligados a modificar o retirar, de conformidad con el Reglamento n.2 1107/20089,
las autorizaciones vigentes de productos fitosanitarios que contuvieran las
sustancias controvertidas, a mas tardar el 30 de septiembre de 2013, El articulo 4
del acto impugnado disponia que todo periodo de gracia concedido por los Estados
miembros debia ser lo mas breve posible y expirar, a mas tardar, el 30 de noviembre
de 2013.

32 Elactoimpugnado se publico en el Diario Oficial de la Unién Europea el 25 de mayo
de 2013 v, con arreglo a lo dispuesto en su articulo 5, entrd en vigor al dia siguiente,
con excepcion de su articulo 2, aplicable a partir del 1 de diciembre de 2013.
CONSIDERACIONES JURIDICAS

1. Aspectos relevantes sobre la procedencia de la accidn popular en el caso concreto,

En este aparte explicaremos los aspectos que viabilizan el conocimiento de fondo por parte del
juez constitucional popular.

1.1. De la titularidad de |a accion.

Siguiendo los parametros de la jurisprudencia de la Corte Constitucional?, es legitimo que en mi
condicidn de ciudadano ejerza este medio de control, esto en la medida en que siguiendo lo
sefialado por el articulo 88 de la Constitucién Politica tal accién puede ser promovida por
cualquier persona, esto bajo el entendido que es propio de este tipo de acciones la pretensidn
de proteccion de la comunidad en sus derechos colectivos cuando ocurra un dafio o amenaza a
un derecho o interés comun.

1.2. Autoridades y particulares contra quienes se interpone a accién.

1 ver entre otras, la Sentencia C-622 de 2007.
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La presente accion estd dirigida con auteoridades publicas responsables de la autorizacién de
comercializacidon y uso de productos fitosanitarios que contienen el principio activo clotianidina,
tiametoxam o imidacloprid y fipronil y contra los particulares que los producen y comercializan.

1.3. Elfin publico que se busca proteger.

En el presente caso hay dafic en la medida en que por el usc de estos productos fitosanitarios
que contienen el principio activo clotianidina, tiametoxam o imidacloprid y fipronil, han
incidido en la muerte de abejas, asunto demostrado cientificamente, igualmente la
potencialidad que se siga causando la muerte de las abejas, razén por la cual la Comisién
Europea mediante la expedicidn de [os Reglamentos de ejecucién Nos. 485 del 24 de mayo y 485
del 14 de agosto de 2013, restringiendo la comercializacidn y uso de productos fitosanitarios
que contienen el principio activo clotianidina, tiametoxam, imidacloprid y fipronil.

1. 4. 1a presente accidn popular tiene un caracter preventivo.

La Comunidad Europea ha limitado comercializacion y uso de productos fitosanitarios que
contienen el principio activo clotianidina, tiametoxam o imidacloprid y fipronil en aplicacion
del principio de precaucién, segun el cual, en caso de gue una politica o accién pudiera causar
dafios a las personas o al medio ambiente, y no existiera consenso cientifico al respecto, la
politica o accién en cuestion deberia abandonarse?, razén por la cual siguiendo el principio que
nos sefiala gue frente a una misma situacién de hecho le corresponde una misma decision en
derecho, se impone precaver la lesion de bienes y derechos que comprendan los intereses
superiores de caracter publico, como quiera que tales afectaciones vienen presentandose en el
pais, tal como se demostrara en el presente relato.

2. El Principio de Precaucion

Es claro que en el contexto juridico colombiano, desde la expedicidn de la Constitucion Politica
de 1991 venimos hablando de la denominada Constitucion Ecolégica que tiene cimientos en los
articulos 8, 79, 80, 289 y 334, entre otros, normas que consagran el derecho a gozar de un
ambiente sano fundamentado principalmente en el principio de desarrollo sostenible e impone
un deber de proteccidn frente al medio ambiente, tal evidencia normativa nos pone de
presente el principio de precauciéon que propende por la proteccidn, su garantia, desarrollo y
nos impone su preservacion.

El principio de precaucion aparece en el escenario legal con ocasion de la expedicion de la Ley
99 de 1993 siendo introducido por el numeral 6° del articulo 1° en los siguientes términos:

La formulacidn de las politicas ambientales tendran en cuenta el resultado del proceso
de investigacion cientifica. No obstante, las autoridades ambientales y los particulares
daran aplicacion al principio de precaucién conforme al cual, cuando exista peligro de
dafio grave e irreversible, la falta de certeza cientifica absoluta no debera utilizarse como
razon para postergar la adopcién de medidas eficaces para impedir la degradacion del
medio ambiente.

3 hitp:/feur-lex.europa.eu/summary/glossary/precautionary_principle.html Tomado el 6 de septiembre
de 2017. '
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La convencidn Marco de las Naciones Unidas sobre Cambio Climatico, celebrada en New York el
9 de mayo de 1992 incorporada al ordenamiento juridico interno mediante Ley 164 de 1994%,
sefialando en el numeral 3° del articulo 3° incorpora el principic de precaucién en los siguientes
términos:

Las Partes deberian tomar medidas de precaucion para prever, prevenir o reducir al
minimo las causas del cambio climdtico y mitigar sus efectos adversos. Cuando haya
amenaza de dafio grave o irreversible, no deberia utilizarse la falta de total certidumbre
cientifica como razén para posponer tales medidas, tomando en cuenta que las politicas
y medidas para hacer frente'al cambio climatico deberian ser eficaces en funcion de los
costos a fin de asegurar beneficios mundiales al menor costo posible. A tal fin, esas
politicas y medidas deberian tener en cuenta los distintos contextos socioeconémicos,
ser integrales, incluir todas las fuentes, sumideros y depdsitos pertinentes de gases de
efecto invernadero y abarcar todos los sectores econémices. Los esfuerzes para hacer
frente al cambio climatico pueden llevarse a cabo en cooperacién entre las Partes
interesadas.

De igual manera el Principio de Precaucion se hace presente en el numeral 8° del articulo 3° de
la Ley 1523 de 20125, con el siguiente tenor:

Cuando exista la posibilidad de dafios graves o irreversibles a las vidas, a los bienes y
derechos de las personas, a las instituciones y a los ecosistemas como resultado de la
materializacion del riesgo en desastre, las autoridades y los particulares aplicardn el
principio de precaucidn en virtud del cual la falta de certeza cientifica absoluta no serd
dbice para adoptar medidas encaminadas a prevenir, mitigar la situacién de riesgo.

En el escenario internacional el principio de precaucién lo encontramos en la Declaracion de Rio
de Janeiro sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo consagrado en el principio 15 que:

Con ¢l fin de proteger el medio ambiente, los Estados deberan aplicar ampliamente el
criterio de precaucidn conforme a sus capacidades. Cuando haya peligro de dafio grave
oirreversible, [a falta de certeza cientifica absoluta no deberd utilizarse como razdn para
postergar la adopcion de medidas eficaces en funcidn de los costos para impedir la
degradacion del medio ambiente.

Si bien no podemos afirmar que la legislacion nacional o internacional nos facilite una definicién
del principio de precaucion, esto no es Obice para indicar cual es su funcién o propdsito, lo cierto
es que el mismo persigue poner freno a la practica de actividades que atenten contra el medio
ambiente, su proteccidn o conservacion debido a la existencia de dudas cientificas sobre su
capacidad de causar dafios graves e irreversibles imponiendo la obligacidn a las autoridades de
remediar la situacion adoptando las medidas necesarias para evitar la causacion de esos dafios
bloqueando dichas précticas de manera temporal o definitiva, limitando los escenarios de
aplicacion e introduciendo reglas para la existencia de la misma con el Unico propésito de
proteger el medio ambiente.

* Por medio de |a cual se aprueba la “Convencidn Marco de las Nacfones Unidas sobre Cambio
Climatico”, hecha en New York el 9 de mayo de 1992.

5 por la cual se adopta la politica nacional de gestién del riesgo de desastres y se establece el Sistema
Nacional de Gestidn del Riesgo de Desastres y se dictan otras disposiciones.
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Lo cierto es que el principio de precaucién no impone la necesidad de probar de manera plena
que dicha practica causas dafios graves e irreversibles, solo basta con que sobre tal practica
recaiga un manto de duda cientifica que permita deducir que la misma tiene el potencial de
causar esos dafios graves e irreversibles, en otras palabras basta con probar el alto grado de
probabilidad entre’la practica y los resultados graves y dafiosos para que las autoridades pongan
su atencidn sobre la misma y reacciones tomando las medidas que eliminen |a misma en los
escenarios medio ambientales sobre [os cuales se presentan sus consecuencias.

2.1. El principio de Precaucién ambiental en la Jurisprudencia Constitucional

La Corte Constitucicnal viene elaborando una linea decisional sobre la aplicacion: del principio
de precaucidn en materia ambiental, en el Auto 073 e 2014° asi lo reconstruyd:

A pesar de que esta consagracion legal que se hace del principio de precaucidn no se
encuentra de manera explicita en la Constitucion, en reiterada jurisprudencia esta
corporacidn se ha referido a la constitucionalizacion de dicho principio’. Esto significa
que, aun cuando el criterio de precaucidn no estd definide en el articulado
constitucional, de una lectura completa e integral de dichas disposiciones, se concluye
el rango constitucional del principio de precaucion que, por un lado, se desprende de [a
internacionalizacion de las relaciones ecoldgicas (articulo 226 de la Constitucidn
Nacional)®y, por el otro lado, se encuentra implicitoc en el conjunto de normas (articulos
8, 58 -inciso 29-, 78, 79, 80 y 95 -numeral 8- de la Constitucion Nacional) que “le impone
a las autoridades el deber de evitar dafios y riesgos a la vida, a la salud y al medio
ambiente™ y que le dan un “cardcter ecolégico” a la Constitucion de 1991'°,

En este sentido, la importancia y fuerza juridica del principio de precaucién ha sido
ampliamente desarrollada y reiterada de manera consistente por la jurisprudencia de la
Corte Constitucional. Después de tocar brevemente el tema en las sentencias C-528 de
1994 y C-073 de 1995, en la €-293 de 2002! esta corporacién desarrollé con mayor
profundidad el principio de precaucion a partir del estudio del numeral sexto del articulo
12 de la Ley 99 de 1993. En su andlisis, la Corte concluyo gue dicho principic aplica de la
siguiente forma: “cuando [a autoridad ambiental debe tomar decisiones especificas,
encaminadas a evitar un peligro de dafio grave, sin contar con la certeza cientifica
absoluta, lo debe hacer de acuerdo con las politicas ambientales trazadas por la ley, en
desarrollo de la Constitucion, en forma motivada y alejada de toda posibilidad de
arbitrariedad o capricho”. Para esto, distinguid cinco elementos que se deben cumplir
para su aplicacidn: “1. Que exista peligro de dafio; 2. Que éste sea grave e irreversible;
3. Que exista un principio de certeza cientifica, asi no sea ésta absoluta; 4. Que la
decision que la autoridad adopte esté encaminada a impedir la degradacién del medio
ambiente; 5. Que el acto en que se adopte |a decision sea motivade”'2. De esta forma,

&'Senten del 27 de marzo de 2014, Magistrado Ponente Luis Ernesto Vargas Silva.

7 Corte Constitucional, Sentencias C-988/04; T-299/08; C-703/10; C-220/11; T-360/10; T-104/12; T-154/13. Nota
original de la jurisprudencia citada.

8 Ver, entre otras, las sentencias T-299/08; C-595/10; C-703/10; C-220/11; T-360/10; T-104/12; T-1077/12; T-154/13.
Nota original de la jurisprudencia citada.

% Corte Constitucional. Sentencia C-988 de 2004. M. P. Humberto Sierra Porto, Nota original de la jurisprudencia
citada.

12 Corte Constitucional. Sentencia T-299 de 2008, M.P. Jaime Cérdoba Trivifio. Reiterado, entre otras, en las sentencias
C-339/02; C-595 de 2010; C-703/10; T-1077/12; T-154/13. Nota original de la jurisprudencia citada.

11 M.P. Alfredo Beltrén Sierra, Nota eriginal de la jurisprudencia citada.

12 Carte Constitucional. Sentencia C-293 de 2002, M.P. Alfredo Beltran Sierra. Elementos reiterados en fas sentencias
C-703/10; T-360/10; T-104/12; T-1077/12; T-154/13. Nota original de la jurisprudencia citada,
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la regla general es que las politicas ambientales deben estar fundadas en los resultados
del proceso de investigacion cientifica y el principio de precaucidn sélo puede ser
aplicado de manera excepcional’? y motivada'4, a través de acto administrativo expedido
por la autoridad ambiental (susceptible de ser demandado ante la jurisdiccién de lo
contencioso administrativo)®,

Sin embargo, hizo claridad la Corte Constitucional en la sentencia C-988 de 20044, el
criterio de precaucidn “no significan gque Ginicamente cuando se ha demostrado que un
producto o un proceso no tiene ningln riesgo entonces puede ser usado, pues es
imposible demostrar la ausencia de riesgo. El principic de precaucion supone que
existen evidencias cientificas de que un fenémeno, un producto o un proceso presentan
riesgos potenciales a la salud o al medio ambiente, pero esas evaluaciones cientificas no
son suficientes para establecer con precisién ese riesgo”. En ese sentido, concluyd, “si
no hay evidencias basicas de un riesgo potencial, no puede arbitrariamente invocarse el
principio de precaucién para inhibir el desarrollo de ciertas prdacticas comerciales o
investigativas. Por el contrario, en los casos de que haya sido detectado un riesgo
potencial, el principio de precaucidn obliga a las autoridades a evaluar si dicho riesgo es
admisible o no, y con base en esa evaluacion deben determinar el curso de accién”V.

De manera adicional, la sentencia T-299 de 2008'? hizo énfasis en los limites que gufan
la aplicacién del principio de precaucién. En primer lugar, dicho principio no puede verse
como una renuncia a la certeza cientifica, como una afectacion a la investigacion ni como
un estancamiento de las actividades cientificas. Por el contrario, este tribunal ha
planteado que las “decisiones tomadas en virtud del principlo de precaucidn tienen
siempre el caracter de provisionales, pues el enfogque de precaucion no prevalece sobre
la certeza cientifica; en tal sentido, su aplicacién constituye un indicador de la necesidad
de profundizar en las investigaciones, y no un limite a las mismas”", En segundo lugar,
las medidas derivadas del principio de precaucion no pueden entenderse como
caprichosas e injustificadas por no tener claridad plena sobre el caracter del dafio que
se pretende precaver. Frente a esto, la Corte sefiald que “la utilizacidn del principio
requiere la existencia de elementos cientificos gque indiquen la necesidad de
intervencion, No es [a falta absoluta de informacidn la base sobre la cual pueda aplicarse
el principio de precaucion, sino la valoracién de indicios que indiguen la potencialidad

13 Reiterando este punto, la sentencia T-299/08 fue clara en reafirmar que el criterio de precaucién aplica como un
“enfoque excepcional v alternativo frente al principio de certeza cientifica”. Enfoque que también fue planteado de
manera extensa en [a sentencia C-703/10. Nota original de Ia jurisprudencia citada.

1% Es importante sefialar, de manera adicional, que la misma sentencia establecié que “no se violan los articulos
constitucionales mencionados por el actor (trabajo, propiedad, derechos adquiridos), si, como consecuencia de una
decision de una autoridad ambiental que, acudiendo al principio de precaucion, con los limites que la propia norma
legal consagra, procede a la suspension de la obra o actividad que desarrolla el particular, mediante el acto
administrativo motivado, si de tal actividad se deriva dafio o peligro para los recursos naturales o la salud humana, asi
'no exista la certeza cientifica absoluta. Una teérica discusién juridica en materia ambiental, sobre cudles derechos
prevalecen, la resuelve la propia Constitucion, al reconocer la primacia del interés general, bajo las condiciones del
articulo 1°. Al sefialar que la propiedad privada no es un derecho absoluto, sino que “es una funcion social que implica
obligaciones. Como tal, le es inherente una funcion ecoldgiea” (art. 58, inciso 2)” (Sentencia C-293 de 2002. M.P.
Alfredo Beltrdn Sierra), Nota original de la jurisprudencia citada.

15 Ibidem. Reiterado, entre oiras, en las sentencias C-703/10; C-222/11; T-104/12; T-1077/12. Nota original de la
jurisprudencia citada.

1€ M.P. Humberto Sierra Porto. Nota original de la jurisprudencia citada,

17 Corte Constitucional. Sentencia C-988 de 2004. M. P, Humberto Sierra Porto. Nota original de la jurisprudencia
citada.

18 M.P. Jaime Cordoba Trivifio. Nota original de la jurisprudencia citada,

15 Corte Constitucional. Sentencia T-299 de 2008. M. P. Jaime Cérdoba Trivifio. Nota original de la jurisprudencia
citada,
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de un dafio”®. En este sentido, los elementos que componen el presupuesto de
aplicacién del principio de precaucion (el dafio potencial grave e irreversible y el
principio de certeza cientifica), son criterios de razonabilidad que exigen cargas
argumentativas importantes a la autoridad ambiental para su aplicacién. Razdn por la
cual, el principio de precaucién “no necesariamente implica la intervencidn Estatal.
Cuando los peligros potenciales son leves, o cuando el nivel de certeza cientifica es
minimo, o por completo inadecuado, la mejor decision, puede ser no adoptar ninguna
medida”?!. En tercer lugar, para evitar que los costos derivados de la aplicacion del
principio sean demasiado altos, en relacion con los beneficios obtenidos (tenidos
inicialmente como beneficios supuestos o potenciales), esta corporacion afirmoé que “la
interferencia en los derechos e intereses de otros grupos sociales, deben ser evaluados
por el operador juridico o administrativo que pretenda hacer uso del principio de
precaucién. En este sentido, la ‘adopcion de medidas’, debe inscribirse en el marco del
principio de proporcionalidad”?z,

Sigulendo lo anterior, la sentencia C-595 de 2010% caracterizo el principio de precaucién
como una “postura activa de anticipacion, con un objetivo de prevision de ia futura
situacién medioambiental a efectos de optimizar el entorno de vida natural”®. Sin
embargo, resaltd la importancia de distinguir el criterio de precaucion, del principio de
prevencion que también ha sido ampliamente desarrollado y aplicado en el ambito del
derecho internacional ambiental. Siguiendo el texto Analisis del principio de precaucién
en derecho internacional plblico: perspectiva universal y perspectiva regional europea,
de Patricia Jiménez de Parga Maseda, la Corte Constitucional se refirio al principio de
prevencion como uno de los pilares del modelo preventivo de proteccion, cuya
“finalidad o el objeto dltimo {..) es, por tanto, evitar que el dafio pueda llegar a
producirse, para lo cual se deben adoptar medidas preventivas, es decir, se impone una
accién de prevencion”. En este sentido, continud, los principios de prevenciéon y de
precaucién se distinguen en funcién del conocimiento cientifico del riesgo: “La
prevencion se basa en dos ideas-fuerza: el riesgo de dafio ambiental podemos conocerlo
anticipadamente y podemos adoptar medidas para neutralizarlo. Por el contrario, la
precaucion, en su formulacién mas radical, se basa en las siguientes ideas: el riesgo de
dafio ambiental no puede ser conocido anticipadamente porque no podemos
materialmente conocer los efectos a medio y largo plazo de una accién. La posibilidad
de anticipacion es limitada e imperfecta al estar basada en nuestro grado o estadio de
conocimientos cientificos, los cuales son limitados e imperfectos. En consecuencia, no
es posible adoptar anticipadamente medidas para neutralizar los riesgos de dafios,

20 ibidem. Nota original de la jurisprudencia citada.

2! Corte Constitucional. Sentencia T-299 de 2008. En este sentido, la sentencia C-502 de 2012, al determinar la
exequibilidad del pardgrafo de! articulo 12 de la Ley 1383 de 2012 que establecid que *“[l]os vehiculos automotores de
placas extranjeras, que ingresen temporalmente y hasta por tres (3) meses al pais, no requerirdn la revisién técnico-
mecanica y de emisiones contaminantes™ hizo énfasis en que la aplicacion del principio de precaucion debe estar basado
en un “riesgo serio y cierto”. Nota original de la jurisprudencia citada.

22 Bn relacién con el principie de proporcionalidad que debe guiar las decisiones administrativas en virtud de las cuales
se aplique el principic de precaucion, la misma sentencia T-299 de 2008 lo planted en los siguientes términos: “Es
decir, las decisiones deben ser idoneas para la proteccion del medio ambiente y la salud; necesarias, en el sentido de
que no se disponga de medidas que causen una menor interferencia; y los-beneficios obtenidos de su aplicacién, deben
superar los costos (constitucionales) de la intervencion” (Sentencia T-299 de 2008. M. P. Jaime Cdrdoba Trivifio).

23 M_P. Jorge Ivan Palacio Palacio. Nota original de la jurisprudencia citada,

24 Corte Constitucional, Sentencia C-395 de 2010, M.P, Jorge Ivan Palacio Palacio. Nota original de la jurisprudencia
citada.
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porque éstos no pueden ser conocidos en su exactitud”?. Asi, mientras que el criterio
de precaucién se basa en el riesgo de dafio ambiental que no puede ser conocido
anticipadamente con certeza, en el principio de prevencion el riesgo es conocido antes
de que se produzca.

Asimismo, en la sentencia C-703 de 2010%]a Corte Constitucional resaltd nuevamente
la importancia de los principios de precaucién y de prevencion, como elementos
centrales y complementarios para asegurar la proteccion del medio ambiente de
manera previa a su afectacion:

“Tratdndose de dafios o de riesgos se afirma que en algunos casos es posible
conocer las consecuencias que tendrd sobre el ambiente el desarrollo de
determinado proyecto, obra o actividad, de modo que la autoridad competente
puede adoptar decisiones antes de gue el riesgo o el dafio se produzcan, con la
finalidad de reducir sus repercusiones o de evitarlas y cuando tal hipdtesis se
presenta opera el principio de prevencidn que se materializa en mecanismos
juridicos tales como la evaluacién del impacto ambiental o el tramite y expedicién
de autorizaciones previas, cuyo presupuesto es la posibilidad de conocer con
antelacion el dafio ambiental y de cbrar, de conformidad con ese conocimiento
anticipado, a favor del medio ambiente.

El previo conocimiento que caracteriza al principic de prevencién no esta presente
en el caso del principio de precaucion o de cautela, pues tratdndose de éste el
riesgo o la magnitud del dafio producido o que puede sobrevenir no son conocidos
con anticipacién, porque no hay manera de establecer, a mediano o largo plazo,
los efectos de una accidn, 1o cual por ejemplo, tiene su causa en los limites del
conocimiento cientifico que no permiten adquirir la certeza acerca de las precisas
consecuencias de alguna situacion o actividad, aunque se sepa que los efectos son
naocivos”?.

Adicionalmente, en esta sentencia la Corte considerd necesario discernir entre medidas
preventivas y medidas sancionatorias. Segtn explico, “las medidas preventivas dejan en
suspenso el régimen juridico aplicable en condiciones de normalidad al hecho, situacién
o actividad y que, atn cuando las repercusiones de esas medidas sean gravosas y generen
evidentes restricciones, no tienen el alcance de la sancidén gque se impone al infractor
después de haberse surtido el procedimiento y de haberse establecido fehacientemente
su responsabilidad”?. Se trata de una reaccién inicial ante una situacion de peligro o
riesgo fundado de afectacion del medio ambiente, sobre la cual se haya alertado. En
consecuencia, concluye la misma sentencia, “[n]o es, entonces, la gravedad de la
intervencion administrativa o de sus consecuencias lo que define la indole preventiva o
el caricter de sancidon reconocido a determinada medida, sino la finalidad perseguida
que, en un caso, es responder eficazmente y de manera inicial @ una situacion respecto
de la cual se crea, con un criterio fundado, que afecta o pone en riesgo el medio ambiente
¥ en el otro consiste en reaccionar ante la infraccion ambiental comprobada después de

%5 Jiménez de Parga Maseda, Patricia, Politica y Sociedad. 2003. Vol, 4. Nim. 3. Departamento de Derecho
Internacional Piiblico y Privado, Universidad Complutense de Madrid. Citada en: Sentencia C-595 de 2010, M.P. Jorge
Ivan Palacio Palacio. Nota original de la jurisprudencia citada,

26 M.P. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo. Nota original de la jurisprudencia citada.

¥ Corte Constitucional. Sentencia C-703 de 2010. M.P. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo. Nota original de la
jurisprudencia citada,

28 Ihidem. Nota original de la jurisprudencia citada.



30

haberse surtido el procedimiento administrativo legalmente previsto”?, De esta forma,
las medidas preventivas no tienen un caracter absoluto e incontrovertible sino que, por
adoptarse en un estado de incertidumbre y de riesgo no consumado (siempre gue exista
un principio de certeza que, adn cuando no sea absoluta, advierta suficientemente sobre
la situacion de riesgo y la gravedad del dafic que podria derivarse de él), tienen un
cardcter transitorio que no implica la atribucién de responsabilidad (propio de las
medidas sancionatorias)®.

Teniendo en cuenta este precedente, el principio de precaucién ha sido aplicado por
este tribunal en varias sentencias de tutela para la proteccion especifica del medio
ambiente y/o de la salud de la poblacién, frente a los riesgos que implica vivir en la parte
superior de una subestacion eléctrica (T-299 de 2008), habitar cerca de torres de
telefonia mavil (T-360 de 2010 y T-1077 de 2012), rodeado de antenas parabélicas (T-
104 de 2012) o expueste a material particulado derivado de |a explotacién de carbén (T-
154 de 2013). Sin embargo; de manera adicional, existen pronunciamientos importantes
en refacion con la aplicabilidad del principio precaucidn para la proteccion del medio
ambiente y/o de la salud de la poblacién, frente a los riesgos que se derivan de los
programas de erradicacion de cuitivos ilicitos por medio de las aspersiones aéreas con
glifosato, asi:como de las actividades de exploracion y explotacién de recursos naturales.

2.2, El Principio de Precaucion en materia de Salud Pdblica en la jurisprudencia de la Corte
Constitucional.

La Corte Constitucional en la sentencia T-365 de 2017 sintetizé su itinerario de prateccién donde
ha dado aplicacién al principio de precaucion en materia de salud publica en los siguientes
términaos:

Dentro de los instrumentos politicos y juridicos para garantizar la salud publica y el
ambiente sano, como formas para mejorar la vida digna, el bienestar y el desarrollo
social de una poblacidén proclive al contagio de enfermedades y contaminacién; el
principio de precaucidn se erige.como un dique entre lo bio-ético y lo juridico, creando
laimportante posibilidad de controlar los potenciales riesgos de alto impacto en la salud
y el ambiente de las personas en el largo plazo con el fin de evitarlos a tiempo.

Teniendo en cuenta que el dafio por la mala ejecucién de una politica piblica en salud
no se materializa a simple vista, es decir, no tiende a manifestarse de forma inmediata,
sino en el largo plazo, la aplicacién de la garantfa en la salud de las personas que
envuelve el principio de precaucion, sugiere gue aunque existan riesgos inciertos bajo
el rasero cientffico en el corto plazo, deben ser conjurados de manera eficiente,
oportuna vy, en ocasiones, de forma inmediata. En virtud de lo cual, las autoridades
judiciales estan facultadas para tomar medidas y encaminar la politica ptiblica a fin de
evitar que ese dafio se materialice.

Una de las primeras aproximaciones al principio de precaucidn, aplicable tanto en medio
ambiente como en salud®, se dio en la legislacion de la Republica Federal Alemana, el

9 Thidem. Nota original de la jurisprudencia citada.
% Ibidem. Nota original de la jurisprudencia citada.
*1 |a Corte, en Sentencia T-1077 de 2012 precisé que el principio de precaucién no limita su valoracién
frente al ambiente sano, “de conformidad con la interpretacién que el Comité DESC ha dado del derecho
a la salud, el amparo de éste conlieva, entre otras obligaciones, la de proteger el medio ambiente. Por
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Vorsorgeprinzip {Principio de precaucion en la Ley contra la contaminacién atmosférica
de 1974, en la cual vio un primer avance sobre el concepto de una politica ambiental
precautoria en la Bundes-immissionchtzgesetz (Ley federal sobre la emisiones), cuyo
parrafo 2°, punto 1°, preveia la adopcidon de medidas de precaucion contra los efectos
perjudiciales en el medio ambiente, en particular, para limitar las emisiones con la mejor
técnica posible®,

Otro sector de la doctrina afirma gue fue en Estados Unidos de América donde por
primera vez se implementd dicho principio al ser reconocido por jueces en asuntos
relacionados con la salud y Ia seguridad del medio ambiente.

Sin embargo, el principio de precaucion, no se desarrolld conceptualmente sino hasta la
Declaracion de Bergen para el Desarrollo Sostenible (1390}, el Tratado de Maastricht de
la Unidn Europea (1992) y la Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y Desarrollo
{1992).

Esta (ltima, fue adoptada mediante la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el
Medio Ambiente y el Desarrollo, y en su numeral 15 define e! principio de precaucién en
los siguienfes términos: “PRINCIPIO 15. Con el fin de proteger el medio ambiente, los
Estados deberan aplicar ampliamente el criterio de precaucién conforme a sus
capacidades. Cuando haya peligro de dafio grave o irreversible, ia falta de certeza
cientifica absoluta no deberd utilizarse como razén para postergar la adopcion de
medidas eficaces en funcién de los costos para impedir la degradacidon del medio
ambiente”®.

En el ya referenciado contexto, aparece el principio de precaucion ambiental en la
Convencion Marco Sobre el Cambio Climético de las Naciones, Nueva York (1992), que
fue incorporado al ordenamiento juridico colombiano mediante la Ley 164 de 1994:

“ARTICULO 30. PRINCIPIOS. Las Partes, en las medidas que adopten para lograr
el objetivo de [a Convencidn y aplicar sus disposiciones, se guiaran, entre otras
cosas, por lo siguiente:

o)

Las Partes deberian tomar medidas de precaucidn para prever, prevenir o
reducir al minimo las causas del cambio climatico y mitigar sus efectos
adversos. Cuando haya amenaza de dafio grave o irreversible, no deberia

tanto, la aplicacién del principio de precaucidn no sélo tiene como finalidad lo proteccion del medio
ambiente, sino que también, indirectamente, tiene como propdsito evitar los dafios que en lo salud pueden
tener los riesgos medioambientales”. Nota original de la jurisprudencia citada.

32w ) la primera alusién expresa al principio de precoucion parece encontrarse en Alemanic of comienzo
de los aiios setenta, figurando en los programas politicos de Gobierno Federal, entonces de tendencia
socialdemdcrata, hasta que el verzorgeprinzip {principio de precaucion) se recoge en 1974 en la (Bundes-
immissionchtzgesetz) (Ley federal sobre la emisiones)... *. Nota original de la jurisprudencia citada.

33 £l legislador colombiano, al expedir la Ley 95 de 1993, del Medio Ambiente, hizo alusién expresa a los
principios contenidos en la Declaracién de Rio de Janeiro, asf :

“Articulo 12, Principios Generales Ambientales. La politica ambiental colombiana seguird fos siguientes
principios generales :

1. El proceso de desarrollo econdmico y sociol del pais se orientard segin principios universales y del
desarrollo sostenible contenidos en la Decloracién de Rio de Janeiro de junio de 1992 sobre el Medio
Ambiente y Desarrollo...”. Nota original de la jurisprudencia citada.
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utilizarse la falta de total certidumbre cientifica como razén para posponer
tales medidas, tomando en cuenta que las politicas y medidas para hacer frente
al cambio climatico deberian ser eficaces en funcién de los costos a fin de
asegurar beneficios mundiales al menor costo posible. A tal fin, esas politicas y
medidas deberian tener en cuenta los distintos contextos socioecondmicos, ser
integrales, incluir todas las fuentes, sumideros y depdsitos pertinentes de gases
de efecto invernadero y abarcar todos los sectores econémicos. Los esfuerzos
para hacer frente al cambio climéatico pueden llevarse a cabo en cocperacion
entre las Partes interesadas.”

Por otro lado, a nivel internacional, los tratados de Maastricht (1992} y Amsterdam
{1994), por los cuales se constituye [a Comunidad Europea, indican que el principio de
precaucion hace parte de Ia politica de [a comunidad en materia de proteccién del medio
ambiente: “..Se basard en los principios de precaucién y accidn preventiva, en el
principio de correccion de los atentados al medio ambiente preferiblemente en la fuente
misma, y en el principio de quien contamina paga”.

Para la Unién Europea este principio constituye un principio general del derecho y un
derecho en si mismo, siendo pieza clave en su aplicacion tanto para revisar la legalidad
de una norma, asi como para determinar el grado de responsabilidad de los Estados,
cuando sus acciones o actividades se encuentren dentro de la esfera del sus obligaciones
internacionales y el derecho de la UE.

Para la Comisidn de las Comunidades Europeas, “su ambito de aplicacién es mucho mas
vasto, y especialmente cuando la evaluacién cientifica preliminar objetiva indica que hay
motivos razonables para temer que los efectos potencialmente peligrosos para el medio
ambiente y la salud humana, animal o vegetal puedan ser incompatibles con el alto nivel
de proteccién elegido para la Comunidad”*,

A su vez, en Francia, por medio de la Ley Barnier, del 2 de febrero de 1995, se incorpor6
al derecho francés el principio de precaucidn en los siguientes términos: “El principio de
precaucién es el principio segtn el cual la ausencia de certidumbre, habida cuenta de
los conocimientos cientificos y técnicos del momento, no debe retrasar la adopcién de
medidas eficaces y proporcionadas para evitar un riesgo de dafios graves e irreversibles
al medio ambiente”.

En su momento, la Declaracién de Wingspread sobre el Principio de Precaucién
(wingspread-Wisconsin, 1998), postulé al respecto que “cuando una actividad se
plantea como una amenaza de dafio para el medio ambiente o la salud humana, se
deben tomar medidas de precaucion, aun cuando algunas relaciones de causa-efecto no
se han establecido de manera cientifica en su totalidad”.

Por su parte, el Programa de accidn en pro de la ciencia, de la Conferencia Mundial Sobre
Ciencia, de Budapest 1999, expuso al respecto que “el principio de precaucion es un
principio rector importante cuando la incertidumbre cientifica es inevitable, sobre todo
cuando las repercusiones son potenclalmente irreversibles o catastroficas”.

3 comision de las Comunidades Europeas. Comunicacion de la Comisién sobre el recurso al principio de
precaucion. Bruselas, 01 de febrero de 2000. COM (2000) 1. p. 3. Nota original de la jurisprudencia citada.
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La Declaracion de Lowell, sobre [a Ciencia y el Principio de Precaucién que tuvo lugar en
la Universidad de Massachusetts en 2001, sefiald que “el principio de precaucion debe
ser reconocido como un componente clave en la toma de decisiones de politica
ambiental y sanitaria, particularmente cuando deban considerarse amenazas complejas
y aun inciertas”,

En la dltima mitad del siglo XX se ha profundizado el desarrollo conceptual del principio
de precaucién en el plano internacional, a través de tratados, convenios y
declaraciones™,

Retormando al derecho interno, la Ley 99 de 1993 consagrd de manera explicita el
principio de precaucion dentro del ordenamiento juridico colombiano, enfocdndolo con
la formulacion de las politicas ambientales y la toma de decisiones por parte de las
autoridades ambientales.

Es claro que dicha regulacién no exige plena prueba respecto de la afectacién o el dafio,
pues su ausencia no puede impedir la proteccion privilegiada del ambiente y de la vida
humana objetivada. De modo que, el principio de precaucion, se instituye en un
mandato general de obligatorio cumplimiento para la proteccion de los derechos
fundamentales en la justicia constitucional, pues cuando exista peligro de dafio grave e
irreversible, la falta de certeza cientifica abhsoluta no debe utilizarse como razén
suficiente para postergar la adopcién de medidas eficaces que protejan los derechos
fundamentales, de conformidad con la Constitucion de 1991.

En desarrollo de tal obligacion estatal, la Ley 99 de 1993, ademas de definir el principio
de precaucidn, consagré expresamente algunas medidas a través de las cuales se
concreta la proteccion del riesgo en el ambiente y en la salud de los ciudadanos. En este
sentido, el articulo 85 de la norma mencionada establece:

“El Ministerio del Medio Ambiente y las Corporaciones Auténomas Regionales
impondran al infractor de las normas sobre proteccién ambiental o sobre
manejo y aprovechamiento de recursos naturales renovables, mediante
resolucion motivada y segun la gravedad de [a infraccién, los siguientes tipos
de sanciones y medidas preventivas:

c) Suspension de obra o actividad, cuando de su prosecucidn pueda derivarse
dafio o peligro para los recursos naturales renovables o la salud humana, o
cuando la obra o actividad se haya iniciado sin el respectivo permiso, concesidn,
licencia o autorizaciéon”. (Negrillas y subrayas fuera del texto original).

De tiempo atrds, se ha venido sefialando por esta Corte que el principio de precaucién
se encuentra reglado dentro de dos dambitos: el internacional y el derecho interno, esto,
en razén a que el desarrollo del principio de precaucion estd ligado de forma directa al
desarrollo del derecho internacional en materia ambiental y de salud publica.

En efecto, segun el principio de precaucién, “cuando una actividad representa una
amenaza o un dafio para la salud humana o el medio ambiente, hay que temar medidas
de precaucion incluso cuando la relacién causa-efecto no haya podido demostrarse

35 ver: “El principio de precaucion en el derecho internacional”. Revista llemata. Afio 5 (2003). No. 11,
21-37. ISSN 1989-7022. Nota original de la jurisprudencia citada,
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cientificamente de forma concluyente”®. De ahl que, el mencienado principic implique
actuar aun en presencia de incertidumbre.

Para el Profesor Edwin Zaccai “el principio de precaucién consiste en no esperar al
elemento de la prueba absoluta de una relacion de causa a efecto cuando elementos
suficientemente serios incitan a esperar que una sustancia o una actividad cualquiera
pueda tener consecuencias dafiinas irreversibles para la salud o para el medio ambiente
vy, por lo tanto, no son sostenibles”¥.

No obstante, su falta de consagracidn directa en una norma de cardcter constitucional,
el precedente reiterado de esta Corte ha sefialado que el principio de precaucion se
encuentra. constitucionaiizado, lo que se desprende de un analisis sistematico de los
preceptos constitucionales internacionales y del cardcter ecoldgico que comprende la
vision de una Carta Politica antropocéntrica, pues “si bien el principio de precaucién
hace parte del ordenamiento positivo, con rango legal, a partir de la expedicion de la
Ley 99 de 1993, la Corte ha considerado que se encuentra constitucionalizado, pues se
desprende de la internacionalizacién de las relaciones ecoldgicas y de los deberes de
proteccién y prevencion contenidos en Carta, constitucicnalizacién que deriva del deber
impuesto a las autoridades de evitar dafios y riesgos a la vida, a la salud y al medio
ambiente”2,

Para la Corte el principio bajo andlisis se eleva al rango constitucional:

“ .le impone a las autoridades el deber de evitar dafios y riesgos a la vida, a la
salud y al medio ambiente. Sin embargo, dicho principio, y en general los
deberes de prevencion que la Carta asigna a las autoridades en este campo, no
significan que Unicamente cuando se ha demostrado que un producto o un
proceso no tiene ningun riesgo entonces puede ser usado, pues es imposible
demostrar la ausencia de riesgo. El principio de precaucion supone que existen
evidencias cientificas de que un fendmeno, un producto o un proceso
presentan riesgos potenciales a la salud o al medio ambiente, pero esas
evaluaciones cientificas no son suficientes para establecer con precision ese
riesgo. Y es que si no hay evidencias basicas de un riesgo potencial, no puede
arbitrariamente invocarse el principio de precaucion para inhibir el desarrollo
de ciertas practicas comerciales o investigativas. Por el contrario, en los casos
de que haya sido detectado un riesgo potencial, el principio de precaucién
obliga a las autoridades a evaluar si dicho riesgo es admisible o no, y con base
en esa evaluacion deben determinar el curso de accion”®,

Los elementos de juicio para la adopcién de medidas por parte de la administracién o,
en su defecto, por autoridades judiciales, cuando deciden con base en el principio de
precaucion, exigen el cumplimiento de requerimientos especificos, esto por cuanto, “la
Corte ha advertido que la adopcidn de medidas fundadas en el principio de precaucion
debe contar con los siguientes elementos: (i) que exista peligro de dafio, (ii) que éste sea

36 Raffensperger C, Tickner J, editars. Protecting public health and the environment: implementing the
precautionary principle. Washington, DC: Island Press. 1999. Nota original de la jurisprudencia citada.

37 7ACCAI Edwin / Jean Noel Missa (eds) Le principe de precaution. Signification et consequences,
Editions de 1" Université De Bruxelles 2000, pag. 111. Nota original de la jurisprudencia citada.

38 Sentencia C-703 de 2010. Nota original de Ia jurisprudencia citada.

3 sentencia C-988 de 2004, Nota original de la jurisprudencia citada.
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grave e irreversible, (iii) que exista un principio de certeza cientifica, asf no sea ésta
absoluta, (iv) que la decisidn que la autoridad adopte esté encaminada a impedir la
degradacion del medio ambiente [o la salud humana] y (v} que el acte en que se adopte
la decision sea motivado™°,

De ahi que la aplicacion dei principio de precaucién debe imponerse inexorablemente
ante una situacion cientificamente incierta en punto a una posible afectacion al
ambiente y |a salud. Por tal motivo, su aplicacion se erige como una medida que debe
ser usada para evitar dafios graves al ambiente, a la vida y a la salud de los seres
humanos, aun cuando, se reitera, la evidencia cientifica no sea suficiente para arribar a
la certeza.

Siguiendo el precedente, en ausencia de una certeza cientifica sobre las consecuencias
de una actividad o politica a mediana ¢ large plazo, decidir utilizando el principio de
precaucion, no resulta ser una pasibilidad sino que se impone como una necesidad para
garantizar |a proteccién efectiva de los derechos fundamentales.

En relacion con la aplicacion, "no puede verse como una renuncia a la certeza cientifica,
como una afectacion a la investigacion ni como un estancamiento de las actividades
cientificas”®. Por el contrario, lo que precisamente se persigue con las decisiones
adoptadas bajo el principio de precaucidn, es el avance en las investigaciones para
determinar con certeza cientifica, si el dafio que se pretende evitar, comporta una
relacién causa-efecto con la actividad objeto de decision.

En la aplicacidn del principio de precaucidn, es imprescindible |a presencia de fuertes
indicios, evidencia o argumentos cientificos que sefalen que existe una situacién de
riesgo o que puede producirse un eventual dafio, sin que exista forma de establecer a
ciencia cierta los efectos de la accién que genera el riesgo. Por tal razén, se impone
subsidiariamente la intervencién del juez constitucional, de modo gque no sea aplicado
el principio por mero capricho o falta de informacién, sino que la decisién se motive
sobre la valoracion de indicios de un riesgo o posible dafio al ambiente, la vida o |a salud
de las personas, en casos en los cuales la administracion publica no actde.

En la jurisprudencia constitucional existen varios ejemplos de su aplicacién. En la
Sentencia T-397 de 2014 se analizo el reclamo de los residentes de un apartamento en
la ciudad de Bogota, incluidos varios adultos y un menor de 20 meses-de edad, quienes
denunciaron el ruido excesivo y peligros para la salud que consideran se originaban en
una “antena monopolo” instalada por una empresa de telecomunicaciones a un metro
de distancia del inmueble.

En este escenario, la Corte encontrd satisfechos los requisitos jurisprudenciales para
darle aplicacién al principic de precaucion, no sdlo para la proteccién del medio
ambiente sino especificamente para la salud del nifio*2. Atendiendo lo anterior, dispuso

40 Sentencia C-293 de 2002. Ver también C-339 de 2002 y C-071 de 2003. Nota original de la jurisprudencia
citada.

4% Auto 073 de 2014. Nota original de la jurisprudencia citada.

*2 A este raspecto, la Corte considerd lo siguiente: “a) Lo exposicion del menor a la rodiacion
electromagnética producida por la antena de telefonio mévil, situada aproximadamente a 25 metros de
distencia del lugar en el que habita, conlleva el riesgo, aunque no la certeza cientifica absoluta, de una
afectacion grave en su salud a largo plazo, teniendo en cuenta que se trata de un nific de muy corta edad,
que tiene en desarrollo su sistema nervioso. b) Es evidente gue, si ese riesgo se llega o concretar en ef
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el desmonte de la antena. Igualmente, se ordend al Ministerio de Tecnologias de la
Informacién y las Comunicaciones que, dentro del marco de sus funciones y en
aplicacién del principio de precaucidn, regulara la distancia prudente entre las torres de
telefonia movil y las viviendas, instituciones educativas, hospitales y hogares
geriatricos.

Por otro lado, la Sentencia T-154 de 2013 abordd el reclamo de un trabajador rural,
quien indico que la finca “Los Cerros” en la que residia con su familia, ubicada en el
corregimiento La Loma, se encontraba aproximadamente a 300 metros de distancia de
la mina de carbon “Pribbenow”, propiedad de la empresa Drummond Ltda., la cual era
explotada “indiscriminadamente y sin control ambiental alguno”, ya que los trabajos de
mineria se llevaban a cabo las 24 horas del dia. Lo que ocasionaba, segtin su relato, (i)
ruido “insoportable”, por el funcionamiento de las magquinas; (ii) “polvillo y material
particulado” disperso en el aire, producido por la explotacidn; (iii) afecciones a la salud,
en especial “tos, ojos irritados y molestias en sus oidos” y, en algunos casos, fiebre y
dificultad para respirar.

En sede de Revision, la Corte invoco el principio de precaucion para conceder el amparo
y sefialo que, incluso, en caso de insuficiencia probatoria “ya se ha efectuado referencia
al principio de precaucion, de imperio trasnacional e interno, que conduce a que la falta
de certeza cientifica no puede aducirse como razon para postergar la adopcion de
medidas eficaces para precaver la degradacién del ambiente y la generacion de riesgos
contra la salud”*,

En consecuencia, se ordend a la compaiifa demandada que en el término maximo de
tres meses ejecutara la instalacion de maquinaria de Ultima generacion técnica, al igual
que amortiguadores, lavadores, cubiertas y recuperadores de carbdn y sus particulas,
para contrarrestar el ruido y la dispersidn del polvillo residual.

Adicionalmente, en las Sentencias T-1077 de 2012 y T-672 de 2014, se reiterd que el
principio de precaucion puede ser empleado para proteger el derecho a la salud, Las
decisicnes antes resefiadas evidencian que, tanto la legislacién colombiana como la
jurisprudencia constitucional, reconocen la posibilidad de aplicar el principio de
precaucion, para proteger |a salud de las personas.

Para la Corte no ofrece duda que el cambio de paradigma que ha venido operando con
el paso del tiempo ha implicade un redimensionamiento de los principios rectores de
proteccion del medio ambiente, como su fortalecimiento y aplicacidn mds rigurosa bajo
el criterio superior del in dubio pro ambiente o in dubio pro natura, consistente en que
ante una tensién entre principios y derechos.en conflicto la auteridad debe propender
por la interpretacion que resulte mas acorde con la garantia y disfrute de un ambiente
sano, respecto de aquella que lo suspenda, limite o restrinja®.

futuro, las consecuencias en lo selud del menor serdn graves e irreversibles. ¢) Si bien el principio de
precaucion suele aplicarse como instrumento para proteger el dereche ol medio ambiente sang, tombién
ha sido aplicado por esta Corporacion a favor del derecho a la saiud en casos come los resueltos en las
Sentencias T-104 de 2012 y 1077 del mismo afio”. Nota original de la jurisprudencia citada.

“3 Enigual sentido consultar las sentencias T-1077 de 2012 y T-672 de 2014. Nota original de la jurisprudencia
citada.

* Corte Constitucional, sentencias C-339 de 2002 y C-449 de 2015. Nota original de la jurisprudencia citada.
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Lo anterior cobra especial relevancia para la aplicacion prictica del principio, tratindose
de su acatamiento en ausencia de una absoluta conviccion cientifica, pues el riesgo o la
magnitud del dafio no es conocido con anticipacion, porque no hay manera de
establecer los efectos de una determinada accion. Esto, tiene su causa en los limites del
conacimiento cientifico, los cuales impiden adquirir certeza sobre las consecuencias de
alguna situacion o actividad, aunque se sepa que sus efectos son nocivos.

Por ultimo, el principio de precaucion debe entenderse como un elemento de
proteccién especial en favor de los nifios, esto es, frente a las actividades que los afecten
directamente. De manera que, la aplicacion del principio de precaucién, comporta una
garantia reforzada y un deber constitucional para la materializacién de los derechos
fundamentales que involucran el interés superior def menor.

2.3. El principio de precaucion (o cautela) en la Sentencia del Tribunal General (5ala Primera
ampliada) de 17 de mayo de 2018, Bayer CropScience AG y otros contra Comision Europea.

El principio de precaucion o de cautela fue expuesto por el Tribunal General de la Comunidad
Europea en fallo de] 17 de mayo de 2018 a partir del apartado 109 de [a siguiente manera:

a) Sobre el principio de cautela
1) Definicidn

109 El principio de cautela constituye un principio general del Derecho de la Unidn
que impone a las autoridades competentes la obligacién de adoptar, en el marco
preciso del ejercicio de [as competencias que les atribuye la normativa pertinente,
las medidas apropiadas con vistas a prevenir ciertos riesgos potenciales para la
salud pablica, la seguridad y el medio ambiente, otorgando a [as exigencias ligadas
a la proteccidn de estos intereses primacia sobre los intereses econdmicos
[véanse las sentencias de 21 de octubre de 2003, Solvay
Pharmaceuticals/Consejo, T-392/02, EU:T:2003:277, apartado 121 y
jurisprudencia allf citada, y de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours {France)
y otros/Comisién, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 134 vy
jurisprudencia alli citada; véase también, en este sentido, la sentencia de 26 de
noviembre de 2002, Artegodan y otros/Comision, T-74/00, T-76/00, T-83/00 a T-
85/00, T-132/00, T-137/00 y T-141/00, EU:T:2002:283, apartados 183 y 184].

110 El principio de cautela permite que, mientras no se despeje la incertidumbre
cientifica sobre la existencia o el alcance de ciertos riesgos para la salud humana

o el medio ambiente, las instituciones adopten medidas de proteccion sin
necesidad de esperar a que la realidad y la gravedad de esos riesgos queden
plenamente demostradas o a que se manifiesten los efectos perjudiciales para la

salud [véanse las sentencias de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France)

y otros/Comisién, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 135 vy
"jurisprudencia alli citada, y de 6 de septiembre de 2013, Sepro Europe/Comisidn,
T-483/11, no publicada, EU:T:2013:407, apartado 44 y jurisprudencia all{ citada].

111 En el proceso que desemboca en la adopcidn por parte de una institucion, en
virtud del principio de cautela, de medidas adecuadas para prevenir riesgos
potenciales para la salud publica, la seguridad y el medio ambiente, pueden
distinguirse tres fases sucesivas; en primer lugar, la identificacion de los efectos
potencialmente negativos derivados de un fendmeno; en segundo lugar, la
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evaluacion de los riesgos para la salud publica,.la seguridad v el medio ambiente
que conlleva ese fendmeno vy, en tercer lugar, cuando los riesgos potenciales
identificados rebasen el Iimite de lo que resulta aceptable para la sociedad, la
gestion del riesgo mediante la adopcidn de medidas de proteccidn adecuadas.
Mientras que [a primera de estas fases no requiere mayores explicaciones, las dos
fases siguientes merecen ser explicadas més detenidamente.

Evaluacion de los riesgos

La evaluacidn de los riesgos para la salud publica, la seguridad y el medio
ambiente por parte de la institucidon que debe hacer frente a los efectos
potencialmente negativos de un fendmeno consiste en valorarlos de manera
cientifica y en determinar si sobrepasan el nivel de riesgo que se considera
aceptable para la sociedad. Asi pues, para que las instituciones puedan realizar
una evaluacidn de los riesgos, es preciso, por una parte, que dispongan de una
evaluacion cientifica de los riesgo y, par otro, que determinen el nivel de riesgo
que se considera inaceptable para la sociedad [véase la sentencia de 12 de abril
de 2013, Du Pont de Nemours {France) y otros/Comision, T-31/07, no publicada,
EU:T:2013:167, apartado 137 y jurisprudencia allf citada],

Sobre la evaluacion cientifica

La evaluacidn cientifica de los riesgos es un proceso cientifico que consiste en
identificar un peligro, en caracterizarlo, en evaluar la exposicidon al mismo y en
caracterizar el riesgo, todo ello en la medida de lo posible [véase la sentencia de
12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France} y otros/Comision, T-31/07, no
publicada, EU:T:2013:167, apartado 138 y jurisprudencia alli citada].

En su Comunicacidan COM {2000) 1 final sobre el recurso al principio de precaucion
[0 de cautela], de 2 de febrero de 2000 (en lo sucesivo, «Comunicacion sobre el
principio de cautela»}, la Comisién definid asi estos cuatro componentes de la
evaluacién cientifica de los riesgos {véase el anexo Il de dicha Comunicacién):
«La “identificacién del peligro” significa determinar los agentes bioldgicos,
quimicos o fisicos que pueden tener efectos adversos [...]

La “caracterizacion del peligro” consiste en determinar, en términos cuantitativos
o cualitativos, la naturaleza y gravedad de los efectos adversos asociados conlos
agentes o la actividad que los causa [...]

La “evaluacion de la exposiciéon” consiste en evaluar cuantitativa o
cualitativamente la probabilidad de exposicidn al agente estudiado [...]

La “caracterizacion del riesgo” corresponde a la estimacién cualitativa o
cuantitativa, teniendo en cuenta las incertidumbres inherentes, la probabilidad,
la frecuencia y la gravedad de los potenciales efectos adversos que pueden incidir
sobre el medio ambiente.o |a salud. Esta caracterizacidn se establece basandose
enlos tres elementos anteriores y depende en gran medida de las incertidumbres,
variaciones, hipotesis de trabajo y conjeturas que se hayan formulado en cada
fase del proceso. Cuando los datos disponibles son inadecuados o no
concluyentes, un planteamiento prudente y cauteloso de ]a proteccién del medio
ambiente, la salud o la seguridad podria consistir en optar por la “hipétesis mas
pesimista”; la acumulacion de dichas hipétesis produce una exageracion del
riesgo real, pero a la vez infunde cierta seguridad de que no sera infravalorado.»
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Al tratarse de un procedimiento cientifico, la institucién debe encomendar a
especialistas cientificos |la evaluacidn cientifica de los riesgos (sentencias de 11 de
septiembre de 2002, Pfizer Animal Health/Consejo, T-13/99, EU:T:2002:209,
apartado 157; de 11 de septiembre de 2002, Alpharma/Consejo, T-70/99,
EU:T:2002:210, apartado 170, y de 9 de septiembre de 2011, Francia/Comision,
T-257/07, EU:T:2011:444, apartado 73).

No es preciso que la evaluacién cientifica de los riesgos aporte obligatoriamente
a las instituciones pruebas cientificas concluyentes-de la realidad del riesgo y de
la gravedad de los efectos adversos potenciales en el supuesto de que el riesgo se
materialice. En efecto, el contexto en que se aplica el principio de cautela
corresponde por definicidn a un contexto de incertidumbre cientifica. Ademas, la
adopcidn de una medida preventiva o, a la inversa, el hecho de que esta se
revoque o suavice no puede depender de que se pruebe que no existe de riesgo
alguno, ya que, por lo general, resulta imposible aportar tal prueba desde un
punto de vista cientifico, dado que en la préctica no existe un nivel de riesgo cero
[sentencia de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France) y otros/Comision,
T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 140; véase también, en este
sentido, la sentencia de 21 de octubre de 2003, Solvay Pharmaceuticals/Consejo,
T-392/02, EU:T:2003:277, apartadol130]. No obstante, no puede constituir una
motivacidn valida para una medida preventiva una concepcién del riesgo
puramente hipotética, basada en meras suposiciones adn no verificadas
cientificamente [sentencias de 11 de septiembre de 2002, Pfizer Animal
Health/Consejo, T-13/99, EU:T:2002:209, apartados142 y 143, y de 12 de abril de
2013, Du Pont de Nemours (France] y otros/Comisién, T-31/07, no publicada,
EU:T:2013:167, apartado 140; véase también, en este sentido, Ia sentencia de 11
de julio de 2007, Suecia/Comisian, T-229/04, EU:T:2007:217, apartado 161].

En efecto, la evaluacion cientifica de [os riesgos debe basarse en los mejores datos
cientificos disponibles y debe llevarse a cabo de manera independiente, objetiva
y transparente [véase la sentencia de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours
(France) y otros/Comision, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 141y
jurisprudencta allf citada].

Ademas, es preciso sefialar que una evaluacidn cientifica completa de los riesgos
puede resultar imposible por ser insuficientes los datos cientificos disponibles. No
obstante, ello no debe impedir que la autoridad publica competente adopte
medidas preventivas en aplicacion del principio de cautela. En tal supuesto, es
necesario que los especialistas cientificos realicen una evaluacién cientifica de los
riesgos a pesar de la incertidumbre cientifica subsistente, de modo que la
autoridad publica competente disponga de una informacion io bastante fiable y
sélida como para permitirle comprender todas las implicaciones de la cuestion
cientifica planteada y determinar su politica con conocimiento de causa
(sentencia de 9 de septiembre de 2011, Francia/Comisién, T-257/07,
EU:T:2011:444, apartado 77; véanse también, en este sentido, las sentencias de
11 de septiembre de 2002, Pfizer Animal Health/Consejo, T-13/99,
EU:T:2002:209, apartados 160 a 163, y de 11 de septiembre de 2002,
Alpharma/Consejo, T-70/99, EU:T:2002:210, apartados 173 a 176).

Cuando resulte imposible determinar con certeza la existencia o el alcance del
riesgo alegado a causa de la insuficiencia, de la imprecision o del carécter no
concluyente de los resultados de los estudios realizados, pero persista la
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probabilidad de que se produzca un perjuicio real si el riesgo se materializara, el
principic de cautela justifica la adopcidon de medidas restrictivas, siempre y
cuando sean no discriminatorias y objetivas [sentencia de 12 de abril de 2013, Du
Pont de Nemours (France) y otros/Comisién, T-31/07, no publicada,
EU:T:2013:167, apartado 142 y jurisprudencia alll citada, y sentencia del Tribunal
de la AELC de 5 de abril de 2001, EFTA Surveillance Authority/Norway, E-3/00,
EFTA Court Report 2000-2001, p. 73, apartado 31}].

En consecuencia, solo cabe adoptar una medida preventiva si, a pesar de que la
existencia y el alcance del riesgo no han sido «plenamente» demostrados con
datos cientificos concluyentes, dicho riesgo resulta no obstante suficientemente
documentado sobre la base de los datos cientificos disponibles en el momento de
la adopcion de esa medida [véase la sentencia de 12 de abril de 2013, Du Pont de
Nemours (France) y otros/Comision, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167,
apartado 143 y jurisprudencia alli citada].

En tal contexto, el concepto de «riesgo» equivale, pues, al grado de probabilidad
de que se produzcan efectos adversos para el bien protegido por el ordenamiento
juridico a causa de |a aceptacion de determinadas medidas o de determinadas
practicas. Por su parte, el concepto de «peligro» se utiliza normalmente er un
sentido més amplio y describe todo producto o procedimiento que pueda tener
efectos adversos para la salud humana o para cualquier otro bien protegido por
el ordenamiento juridico [sentencia de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours
{France) y otros/Comision, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartadol44,
véanse también, por analogia, las sentencias de 11 de septiembre de 2002, Pfizer
Animal Health/Consejo, T-13/99, EU:T:2002:203, apartado 147, y de 9 de
septiembre de 2011, Dow AgroSciences vy otros/Comision, T-475/07,
EU:T:2011:445, apartado 147).

ii) Sobre la determinacidn del nivel de riesgo que se considera inaceptable
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La determinacion del nivel de riesgo que se considera inaceptable para una
sociedad corresponde, dentro del respeto de las normas aplicables, a las
instituciones que deben tomar la decisidn politica de fifar un nivel de proteccién
apropiado para esa sociedad. Incumbe a dichas instituciones ‘determinar el
umbral critico de la probabilidad de efectos adversos para la salud publica, la
seguridad y el medio ambiente y el grado de esos efectos potenciales que no les
parece ya aceptabie para la sociedad y que, una vez sobrepasado, exige la
adopcidn de medidas preventivas en interés de la proteccion de la salud publica,
de la seguridad y del medio ambiente, pese a la incertidumbre cientifica
subsistente [sentencia de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours {France) y
otros/Comisidn, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 145; véanse
también, en este sentido, las sentencias de 11 de julio de 2000, Toolex, C-473/98,
EU:C:2000:379, apartado 45, y de 11 de septiembre de 2002, Pfizer Animal
Health/Consejo, T-13/99, EU:T:2002:209, apartados 150y 151].

Al determinar el nivel de riesgo que se considera inaceptable para la sociedad, las
instituciones deben cumplir su obligacion de garantizar un elevado nivel de

proteccién de la salud publica, de la seguridad y del medio ambiente. Para ser
compatible con el articulo 114 TFUE, apartado 3, no es preciso que este elevado
nivel de proteccién sea necesariamente el mas elevado posible desde un punto
de vista técnico [sentencia de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours {France)
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y otros/Comisién, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 146; véase
también, en este sentido, |a sentencia de 14 de julio de 1998, Safety Hi-Tech, C-
284/95, EU:C:1998:352, apartado 49]. Por otra parte, dichas instituciones no
pueden adoptar una concepcidn puramente hipotética del riesgo vy fijar como
objetivo para sus decisiones el «riesgo cero» [sentencias de 11 de septiembre de
2002, Pfizer Animal Health/Consejo, T-13/99, EU:T:2002:209, apartado 152, y de
12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France} y otros/Comision, T-31/07, no
publicada, EU:T:2013:167, apartado 146].

124 Ladeterminacion del nivel de riesgo que se considera inaceptable para la sociedad
depende del modo en que la autoridad publica competente valore las
circunstancias especificas de cada caso. A este respecto, dicha autoridad puede
tener en cuenta, en particular, la gravedad de las repercusiones para la salud
publica, la seguridad y el medic ambiente si dicho riesgo se materializara, incluida
la magnitud de los posibles efectos adversas, la persistencia, y |a reversibilidad o
las eventuales consecuencias a largo plazo de los dafios causados, y el mayor o
menor grado de concrecién con que se perciba el riesgo en funcién de los
conocimientos cientificos disponibles [sentencia de 12 de abril de 2013, Du Pont
de Nemours {France) y otros/Comision, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167,
apartado 147; véase también, en este sentido, la sentencia de 11 de septiembre
de 2002, Pfizer Animal Health/Consejo, T-13/99, EU:T:2002:209, apartado 153].

3) Gestion del riesgo

125 La gestion del riesgo es el conjunto de acciones que lleva a cabo la institucion que
debe hacer frente a fin de reducirlo a un nivel que se considere aceptable para la
sociedad, habida cuenta de su obligacidn, derivada del principio de cautela, de
garantizar un elevado nivel de proteccidn de la salud plblica, de |la seguridad y del
medio ambiente [sentencia de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France)
y otros/Comisién, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 148].

126 Dichas acciones incluyen |la adopcion de medidas provisionales, gue habran de ser
proporcionadas, no discriminatorias, transparentes y coherentes con medidas
similares ya adoptadas [sentencia de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours
{France) y otros/Comisién, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 149;
véase también, en este sentido, la sentencia de 1 de abril de 2004, Bellio F.lIi, C-
286/02, EU:C:2004:212, apartado 59].

2.5. la necesidad de proteger el derecho a vivir sin sufrimiento de las Abejas y demas
polinizadores como titulares de derechos no humanos.
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En el ordenamiento juridico colombiano los animales tienen el status juridico de seres sintientes,
asf lo dispone el articulo 2°* de la Ley 1774 de 2016%,

Elarticulo 3 de la Ley 1774 de 2016 establecid el principio de Proteccion Animal mediante el cual
se establecié que el trato a los animales tiene como fundamento el respeto, la solidaridad, la
compasién, la ética, la justicia, el cuidado, la prevencién del sufrimiento, la erradicacién del
cautiverio y el abandono, asi como cualquier forma de abuso, maltrato, viclencia y trato cruel.

La Corte Constitucional en Sentencia C-041 de 2017 realizdé una sintesis sobre la merecida
proteccién de derechos no humanos de los animales:

5.1. Las précticas, costumbres y tradiciones encuentran respaldo en la Constitucién,
particularmente en el pluralismo, la diversidad étnica y cultural de la Nacidn, la
proteccién de las riquezas culturales y naturales, el libre ejercicio de las ocupaciones,
artes y oficios, la promacion y el fomento del acceso a la cultura, y la libertad en la
hisqueda del conocimiento v la expresion artistica (arts. 1o, 70, 80, 26, 70 y 71).

No obstante, come todo valor, principio o derecho no resultan ilimitados en una
democracia constitucional, soportada en el principio de dignidad {art. 1o superior),
porgue en su relacion cotidiana, con otros de igual o superior jerarquia, tienden a
colisionar, haciendo necesaric un juicio de ponderacion en la blisqueda de respuestas
gue, dependiendo de las circunstancias facticas y juridicas de cada asunto, se
acompasen de la manera mds adecuada con los dictados del ordenamiento
constitucional y del derecho internacional (principio de interpretacién conforme, art. 40
superior)*’,

En esa medida, la potestad de configuracion normativa del legislador para determinar,
verbi gratia, cudles actividades constituyen expresiones artisticas y culturales no
deviene en absoluta, va que debe cimentarse en un principic de razén suficiente que,
ademds de mostrarse razonable y proporcional, se encaminen por la proteccién del
interés general y la disminucién de los riesgos sociales. En la sentencia C-1192 de
2005*%se sostuvo:

"No todas las actividades del quehacer humano que expresan una vision personal del
mundo, que interpretan la realidad o la modifican a través de la imaginacidn,
independientemente de que en su efecucién se acudan al auxilio de recursos pldsticos,

% Articulo 2°, Modifiquese el articulo 655 del Cédigo Civil, asi:

Articulo 655, Muebles. Muebles son Jas que pueden transportarse de un [ugar a otro, sea moviéndose
ellas a si mismas come los animales (que por eso se llaman semovientes), sea que sdlo se muevan por una
fuerza externa, como las cosas inanimadas,

Exceptiense las que siendo muebles por naturaleza se reputan inmuebles por su destino, segln el artfculo
658.

Pardgrafo. Recondzcase la calidad de seres sintientes a los animales.

* por medio de la cual se modifican el Cédigo Civil, 1a Ley 84 de 1989, el Codigo Penal, el Cédigo de
Procedimiento Penal y se dictan otras disposiciones. Diario Oficial No. 49747 del 06 de enero de 2016.

47 En materia de conflictos entre valores, principios y derechos pueden consultarse las sentencias C-1287
de 2001 y C-818 de 2005, Nota propia de |a jurisprudencia citada,

* Cfr. Sentencias C-367 de 2006 Y C-666 de 2010. Nota propia de la jurisprudencia citada.
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lingiiisticos, corporales o songros, pueden considerarse por parte del legistador como
expresiones artisticas y culturales del Estado. En efecto, es preciso recordar que
conforme al predmbulo y a los articulos 1, 2, 4 y 13 de la Constitucion Politica, esta
Corporacidén ha reconocido que el criterio juridico de razonabilidad -en tanto limite a
la potestad de configuracién normativa- implica la exclusidn de toda decision que
éste adopte y que resulte manifiestamente absurda, injustificada o insensata, vale
decir, que se aparte por completo de los designios de la recta razdn, lo que ocurriria,
por ejemplo, af pretenderse categorizar como expresiones artisticas y culturales del
Estado, comportamientos humanos que tnica y.exclusivamente manifiesten actos de
violencia o de perversion {...)"%.

Igualmente ha precisado esta Corporacidn que las manifestaciones culturales no sonuna
expresion directa de la Constitucidn, sino una interaccion de distintos actores sociales
determinados por un tlempo y espacio especificos. Entonces, por si mismas, no
constituyen una concrecion de postulados constitucionales, menos estan abrigadas de
un blindaje que las haga inmune a la preceptiva constitucional o a la intervencién de la
jurisdiccidn constitucional.

5.2. La doctrina no ha sido ajena a este pensamiento al exponer la importancia de la
diversidad cultural y el multiculturalismo, siempre y cuande no lesionen los
mencicnados intereses superiores. En este contexto, deben prohibirse o abandonarse
aquellas costumbres que se muestren nocivas, toda vez que "detrds de la defensa de
tradiciones se encuentran, muchas veces autoritarismos culturales que lleva a quienes
se benefician de ellos a frenar cambios porque eso significa cuestionar ciertos privilegios
y poderes (Tripp, 2002)”" La investigacion realizada explica que la cultura no es un
concepto estatico, al poder experimentar cambios continuos vy ser reinterpretados en
funcién de nuevas necesidades. Deduce que las practicas culturales pueden ser
interferidas o que las barreras culturales al cambio ser deconstruidas®!.

Repensar posibles horizontes y transformar las sedimentadas tradiciones cuando
socavan intereses vitales y primarios de toda sociedad democratica y constitucional es
un imperativo, como medida para desterrar injusticias presentes dadas por el
menaosprecio de la dignidad de los demas seres vivos,

Un constitucionalismo dialdgico’? frente a la apatia en |a reflexion democratica respecto
a la mejor forma de resolverio, impone a la Corte Constitucional tomar en serio los
niveles generales de inclusion como respuesta a las demandas saciales, cumpliendo un
papel activo por el fortalecimiento de una cultura "constitucional" que busque desterrar
épocas de violencia o menosprecio por la vida de los demas, y haga efectivas las
garantias minimas debidas a todo ser por el hecho de existir, mas cuando son los mas
indefensos.

3 Ibidem, Nota propia de la jurisprudencia citada,

%2 Tomado del texto Género, Cultura y Desarrollo: limites y oportunidades para el cambio cultural pro-
igualdad de género en Mozambique. Eugenia Rodriguez Blanco PP01/09. Instituto Complutense de
Estudios Internacionales, Universidad Complutense de Madrid. Campus de Somosaguas, Finca Mas Ferré.
28223, Pozuelo Alarcdn, Madrid, Spain. Investigacidn realizada por Eugenia Rodriguez Blanco y Maira
Hari Domingos, Nota propia de Ia jurisprudencia citada.

*1 Ibidem. Nota propia de la jurisprudencia citada.

*2 Cfr. Por una justicia dialégica. El Poder Judicial como promotor de la deliberacién democrética. Roberto
Gargarella, compilador. Coleccidn Derecho v Politica. Buenos Aires. 2014. Nota propia de ta jurisprudencia citada.
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5.3. Como se sostuvo en la sentencia C-283 de 2014, Las denominadas "précticas
culturales" no deben confundirse con los "derechos culturales": “la cultura se
transforma y revalda continuamente en el marco de la historia de las mentalidades y de
los imaginarios de una civilizacion para adecuarse a la evolucién de la humanidad, el
bienestar de los derechos y el cumplimiento de los deberes, més cuando se busca
desterrar rastros de una sociedad violenta y de menosprecio hacia los demds. El simple
transcurso del tiempo -tradiciones- no puede constituirse en argumento suficiente para
eternizar practicas que en la actualidad una socledad la estima incorrecta y no deseable.
Las manifestaciones culturales deben tener por finalidad la educacién de un pueblo, en
orden a revelar un pais de respeto pollos derechos y ético hacia los otros seres que
comparten el mismo territorio (preambulo y arts. 20, 70, 80, 26, 67, 70, 71 y 95
Superiores)”,

Ademas, se sefiald en dicha decision que paulatinamente [os pafses buscan erradicar
tradiciones de insensibilidad para con los demas seres habitantes del territorio. La
ciudadania en general, las organizaciones no gubernamentales, los partidos vy
movimientos politicos, los Estados y las organizaciones internacionales abogan por el
abandono de practicas que comprometan el uso de animales para |a realizacion de
actividades que comprometan su integridad.

5.4, En Bentham se reconoce el haber afirmado por primera vez los derechos de los
animales: "e/ legislador debe prohibir todo aguello que pueda servir para conducir a la
crueldad.. Los bdrbaros espectdculos de los gladiadores contribuyeron sin duda a
proporcionar o los romanos la ferocidad que desplegaron en sus guerras civiles. De un
pueblo acostumbrado a despreciar la vida humana en sus juegos no podria esperarse
qgue la respetara en medio de la furia de sus pasiones. Y también es adecuado, por
idéntica razon, prohibir toda clase de crueldad hacig los animales, ya sea como modo de
diversion (...). Las peleas de gaflos, las corridas de toros {...), por necesidad, bien lo
ausencia de reflexion o un fondo de inhumanidad, ya que producen los mds agudos
sufrimientos a seres sensibles y la muerte mds dolorosa y prolongada que imaginarse
pueda. ¢ Por qué ha de negar la ley su proteccidn a todo ser dotado de sensibitidad? "3,

5.5. En 1811, Lord Erskine, hablando en la Camara de los Lores, defendié la causa de la
justicia para con los animales, pero sus palabras fueron acogidas con burlas e insultos.
No obstante, once afios mas tarde los esfuerzos de quienes habian sido despreciados,
particularmente de Richard Martin, se vieron recompensados con un primer éxito: la
aprobacion de la Ley contra el maltrato del ganado. A partir de 1822 el principio del jus
agnimalium, que reclamara Bentham, tuvo reconocimiento aun cuando lo fuera de
manera parcial, esto es, mas en interés de la propiedad privada que del principio en si3%.

Historicamente el ser humano ha convivido con los animales desde que habita |a tierra,
valiéndose de ellos por medio ‘de la caza y de la pesca para su alimentacién o
indumentaria, y empledndoio como instrumento de carga o trabajo. Se registra como
primera norma sancionatoria escrita de proteccién a los animales su insercidn en el
Coédigo de Hammurabi en 1700 a. C, al reconvenir al campesine gue sobrecargaba
demasiado ai ganado, influyendo a mitad del primer siglo A. C. en el Antiguo y Nuevo

%3 Jeremy Bentham. An Introduction on the Principies of Morais and Legislation. 1789. Principies of Penal
Lax. Cap. XV1. Nota propia de la jurisprudencia citada.
54 Op. cit. ps. 26 y 27. Nota propia de la jurisprudencia citada.
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Testamento que recogia un catalogo de derechos y prohibiciones de los animales®. La
filosofia estuvo impresa en la antigua Grecia por el primer caso de castigo por maltrato
2 un animal en el siglo 500 a. C, en que un sujeto fue condenado a muerte por desollar
a un animal salvaje®. Ello aunque coexistian movimientos filoséficos contrarios como
eran el monista de Herdclito qué sefialaba la unidad de esencia entre el hombre y el
animal, y el dualista de Aristdtefes que atribufa alma al animal pero no intelecto que lo
privarfa del derecho a una proteccién ética y juridica. De otra parte, el derecho romano
carecia de reglas especiales de proteccion de los animales al ser considerados cosas
objeto de trafico, sujetos al dominio y disposicién del hombre. En el titimo periodo y
por influencia de Ulpiono los animales se consideraron sujetos del derecho natural en el
Corpus luris Civilis de lustiniano®.

La edad media, el derecho comun y hasta inicios del sigla XVI, tampoco fueron tiempos
de sensibilidad para con los animales, excepto de algunos pueblos como la Ley Sélica de
origen germanico (Siglo V hasta el IX), que castigd con multa la accidn de dar muerte a
un animal doméstico ajeno, o en la alta edad media en la que algunos pueblos del norte
de Alemania impusieron multas por robo o muerte del animal de otro. San Agustin o
Santo Tomds de Aquino diferenciaban entre el alma del animal y el alma humana, no
pudiendo equipararse |la primera a la del segundo por falta de intelecto, que permite
tener pleno dominio sobre los animales. Entrado el Siglo XX esta concepcidn se va
transformando dando lugar a la veneracidon de la vida y de la naturaleza, a la
consideracion de hombres y animales como criaturas que comparten el mismo origen,
convivir en familia y ser protegidos. Fue el movimiento racionalista de Descartes o Kant
que empezaria a marcar una distincién entre la persona dotada de alma y razon vy el
animal considerado cosa, que puede expresar sufrimiento como mera reaccion
mecanica®®, Esta posicidn enaltecida de la persona obligaria moralmente a cuidar y no
maltratar a los animales, puesto que de lo contrario lo harfa insensible, actuando contra
la naturaleza, y colocando en duda su dignidad®.

5.6, Otro paso lo darian Darwin o Schopenhauer revolucionando el pensamiento
ractonalista, porque "el hombre ha descubierto que aungue goza de conciencia y
lenguaje es solo una pieza mds de la naturaleza™®, correspendiendo a cada vida una
voluntad y un cuerpo, con intelecto y caracter, con disposicion infinita aun cuando su
cumplimiento sea limitado, y con capacidad de sentir dolor, necesidad, soledad o
sufrimiento, tanto el ser humano como el animal, que implica una compasién y respeto

5% En el Nuevo Testamento se contemplaban deberes como la de salvar el ganado caido en la fuente (Lucas,
cap.. 14, Vers. 3) o buscar ¢! pastor la oveja perdida en el desierto hasta el punto de dejarse alli la vida si
era necesario (Lucas, Capt. 15, Vers. 4-6 y Juan Cap. 10, Vers. 11). Nota propia de la jurisprudencia citada.

5¢ £l maltrato animal contradecia las aspiraciones griegas de estética, belleza y equilibrio. Nota propia de fa
jurisprudencia citada.

57 El derecho natural es aquel derecho gue pertenece a la naturaleza de toda criatura viviente, no solo a la
esencia humana sino a toda forma de vida que ha nacido de la tierra o del mar, también a los pdjaros. Cft.
Requejo Conde, 2010, Carmen. La proteccion penal de la fauna. Especial consideracién del delito de
mahtrato a los animales. Granada, 2010. Editorial Comares. Nota propia de la jurisprudencia citada.

%8 El imperativo categérico de Kant establecid la idea de que “ja mdxima de la propia voluntad puede valer
al mismo tiempo como principio de una ley generar. Spinoza indicaba que el hombre debe comportarse con
los animales segin le dicte su voluntad. Leibniz califico el razonamiento humane como solo gradualmente
diferente al del animal al faltarle a éste un conocimiento estructurado. Nota propia de la jurisprudencia citada.

59 Cfr. Requejo Conde, 2010, op. cit. Nota propia de la jurisprudencia citada.

8  Raoul Francé, en Lorz/Metzger, Tierschutzgesetz mil allgemeiner verwaltungsvoschrift,
Rechtsverordnungen und Europaischen Ubereinkommen sowie Erlautereungen des Art. 20 a GG, 2008, p.
36. Nota propia de la jurisprudencia citada.
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hacia el otro. Fueron el inglés Bentham en 1789 y posteriormente Singer con su “Etica
Prdctica®, quienes refirieron a la capacidad de sufrimiento de los animales®'. Bentham
{1748-1832) sefialaba que los animales ostentan significacion moral y que tenemos la
obligacidn directa de no causarles sufrimientos innecesarios. En materia de bienestar de
los animales el Gnico factor a tener en cuenta en el marco de la moralidad era la
capacidad de sentir.

5.7. Con Singer y su "movimiento de liberacidn animal” se apertura una discusion en el
Siglo XX sobre si los animales deben gozar de status maral y juridico, dado que es su
capacidad de sufrir la que habrad de otorgarle proteccion moral frente a todo acto de
discriminacion o de "especismo", teniendo la misma consideracion de intereses que
los humanos. Ideologia que emana de Bentham que defendia los intereses de todos los
afectados por una accion con base en su capacidad de sentir y, por tanto, de tener
intereses, y con ello derechos que los protejan®. Singer populariza el término
especismo, afirmando gue dicha discriminacién se soporta en una concepcidn erronea
sobre los animales al considerarlos que son irracionales y que su vida es enteramente
mecanica, cuando hoy se tornan débiles bajo las nuevas evidencias de la etologia, la
neurociencia, la bioclogia y la zoologia, que informan sobre sus capacidades y
habilidades, de socializar y tener vida emocional. Al existir esas habilidades y
capacidades, los animales que las poseen, como los grandes simios y todos los
mamiferos sociales, tienen una serie de intereses que satisfacer, que se ven restringidos
cuando son recluidos, aislados de su grupo social, y sometidos a experimentacion
dolorosa. Todos los seres capaces de sentir tienen intereses y dado que el respeto y
consideracion de estos Ultimos es una actitud moral, debe existir una igualdad de
consideracion de intereses®,

5.8. Adela Corting®® sostiene que la dignidad de la persona es el fundamento de los
derechos humanos, la clave para ser miembro de la comunidad moral y politica.
Defiende que cualquier ser valioso deberfa formar parte de la comunidad moral y
politica, ya que una auténtica democracia tendria que incluir a todos los seres que tienen
un valor. Propone un modelo de sociedad democratica, atenta al valor de los animales
y comprometida con la dignidad de los humanos. Su tesis es que aunque los animales
tienen un valor interno y tenemos obligaciones hacia ellos, no tienen dignidad (una
caracteristica de la autoconciencia y autoestima) y, por consiguiente, no le asisten
derechos anteriores a toda consideracién moral. Sin embargo, los animales tienen por

51 Cfr. Requejo Conde, 2010, op. cit. Nota propia de la jurisprudencia citada.

%2 o considera como un racismo de especie que funciona bajo una légica discriminatoria segin la cual
existen jerarquias y segregaciones que justificarian el trato indigno y humillante a la clase de seres que no
sean parte de las mismas o que lo fueran de la escala més baja de €stas. Nota propia de la jurisprudencia citada.

%2 Singer, Liberacién animal, 1999. Bentham, An Introduction to the Principies of Morales and Legislation,
1970. segin el cual "debemos preguntarnos: ;pueden raconar?, ni lampoce ;pureden [tablar?, sino
cpueden sufrir? Albert Schweilzer, premio nobel de la paz 1952, los calificaria .como "hermanos y
hermanas de los hombres", de modo que "no e importa si un animal puede razonar. Solo sé que es capaz
de sufvir y poreso lo considero mi préjimo”. Cfr. Requejo Conde, 2010, Nota propia de Ia jurisprudencia citada.
5% Intervenci6n presentada en este asunto por Rincén Higuera, Eduardo. Coordinador Plataforma
Colombiana por los Animales. Animales Libres de Tortura. Texto: "Sobre animales, capacidades ¢
intereses. Reflexiones filosoficas acerca de la consideracién moral de los animales no humanos. Cit.
*Consideracién moral de los animales. Un enfoque filos6fico y ecoético orientado hacia [a politica”.
Elaborado por Eduardo Rincén Higuera para optar por el titulo magister en filosofia. Universidad del
Rosario. Maestria en Filosofia. 2012. Nota propia de la jurisprudencia citada,

65 L as fronteras de la persona. El valor de los animales, la dignidad de los humanes, Taurus Madrid, 2009
Nota prapia de la jurisprudencia citada,
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naturaleza un valor inherente o interno que es preciso tomar en cuenta en el didlogo
moral social. Una sociedad debe promulgar normas para proteger el valor de los
animales.

5.9. Otras concepciones filoséficas abogan de manera mas precisa por reconocer
derechos subjetivos a los animales. Henry Salt, al escribir en 1982 "Los derechos de los
animales ", expone dos ideas: i) la negacion de los derechos de los animales se soporta
en un false abismo que se fundamenta en la idea de la superioridad de los hombres
sobre los animales y en |a teoria que considera a los animales como maquinas, ii) Si la
capacidad de sentir dolor es propia de todo ser sintiente, entonces la lucha por evitar el
dolor deberia extenderse a los animales. Le apuesta al derecho positivo que promulga
por la convencionalidad de los derechos® frente naturalidad de los mismos promovida
por el derecho natural. La convencionalidad de los derechos otorgada por acuerdos
sociales de un pafs va acompafiada del cumplimiento de una obligacién, ya que cuando
un individuo tiene un derecho los otros estdn obligados a garantizarlo. Por-consiguiente,
los animales como no pueden exigir que se les respete sus derechos, son beneficiarios
de |a obligacion de los humanos de respetarlos®.

5.10. En esta misma linea Jesis Mosterin {2007)%, asume que cuando decidimos hacer
algo lo hacemos bajo nuestros valores, principios y sentimientos que denominamos
conciencia moral, [a cual constituye una guia de accidn en cada uno de los casos en que
decidimos y actuamos respecto de los animales. Para dirimir 1a confrontacién entre
morales individuales es necesario regularlas a través del derecho que es universal, De
ahi que los derechos no existan por si mismos sino que son creacion de convenciones y
voluntades legislativas, siendo la pregunta relevante iqué derechos queremos que
tengan? y ho ¢qué derechas tienen los animales?™

5.11, Alejandro Herrera Ibafiez’' sostiene que un derecho juridicamente establecido y
definido tiene en cuenta las concepciones morales como el sistema de creencias de ta
comunidad donde se promulga. Determina que hay tres fuentes actuales de la
obligatoriedad moral: la posesion de sensibilidad, la posesion de conciencia y [a posesién
de un bien propio. Reconocer que se posee sensibilidad o conciencia permite
comprender que le debemos consideracién moral™. Para Jfoef Feinberg™ aunque los
animales no son capaces de reclamar un buen trato ni alegar ante los Tribunales la
proteccién de sus intereses, no significa que no puedan tener derechos, por lo gue
podria delegarse en un tercero quien si puede establecer contratos y hacer alegatos ante
las instancias judiciales”™.

8¢ Madrid. Los libros de la catarata. 1999. Nota propia de [a jurisprudencia citada.
57 Los derechos se tienen o dejan de tenerse seglin se acuerde o se convenga. Nota propia ds la jurisprudencia

citada.

B8 Salt, 1999. Pdg. 17. Cfr. Rincén Higuera. Nota propia de la jurisprudencia citada,

8930 La Etica frente a los animales. En Gonzalez, Juliana (Coord.). Dilemas de Bioética, México. Fondo de
Cultura Econdmica. Nota propia de la jurisprudencia citada.

7% Mosterin, 2007, pags. 274 y 280. Cft. Rincén Higuera, op. cit. Nota prepia de la jurisprudencia citada,

7 Comentario a Jestis Moster{an: la ética frente a los animales. En Gonzélez, Juliana (Coord.). Dilemas de
Bioética, Mexico: Fondo de Cultura Econdmica. 2007. Nota propia de [a jurisprudencia citada.

2 Herrera, 2007, p- 298. Cfr. Rincdn Higuera. Nota propia de la jurisprudencia citada,

3 The Righls of Animdis and Funve Generations. 1974. Nota propia de la jurisprudencia citada.

4 Cir, Rincon Higuera, Nota propia de la jurisprudencia citada.,
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5.12. Par su parte, Tom Regan™ refiere que existen individuos que no son personas y
tienen derechos. Alude al principio de bondad segtn el cual el interés de un animal va
en beneficio de si mismo y no de alguien mas de manera indirecta. Al examinar los
derechos morales negativos’ como |a vida, la integridad corporal y Ia libertad, considera
que estos derechos deben respetarse en los animales, ya que es inmoral la anulacién
rutinaria de derechos de algunos individuos con la excusa de que con ello se beneficia a
otros, como seria el caso del usc de animales para experimentacién cientifica al
soportarse en que la anulacion de la libertad o salud del animal contribuye &l beneficio
de los seres humanos o el uso de animales en circos alegando que resultan protegidos
de vivir en'sus habitats naturales al poner en riesgo su supervivencia.

Anota que el sefialamiento de que solo las personas tienen derechos (enfoque fdcuea)
tiene como peligro entender que lo relacionado con las no-personas no resulta
enjuiciable. En el caso de nifios con deficiencias cognitivas son sujetos de una vida,
poseedores de una presencia psicoldgica unitaria como de un bienestar experiencial,
con independencia lgica de cuan valiosos puedan ser para los demas, pero el hecho de
gue no puedan ser autdonomos o racionales, se pregunta é{implicaria que estamos
moralmente autorizados a hacer dafio rutinariamente a estos individuos para beneficio
de otros? Los animales aunque no tienen racionalidad y autonomfa, como individuos si
poseen ciertas caracteristicas especiales, son conscientes del mundo, tienen
sensaciones de placer y dolor, se sienten seguros o amenazados, comunican sus deseos
e intereses, experimentan bienestar y tienen una vida, por lo que toda la gente de buena
voluntad estd de acuerdo en que no se les deberia matar o hacer dafio de otro modo
rutinariamente para beneficiar a otros?.

Para Regan no solo las personas tienen derechos. Atendiendo que individuos como
recién nacidos de hecho la tienen, las personas no tienen un status moral supremo, ya
que ninguna persona afirmaria que un adulto tiene mds status moral que un recién
nacido; y el hecho de que la persona sea la Unica capaz de ser agente moral no le
concede un superior status moral, sino una responsabilidad adicional respecte a sus
acciones. Tanto recién nacidos como individuos con deficiencias cognitivas, asi como [os
animales tienen o deben tener derechos morales negativos, esto es, deberian tener el
derecho a no ser maltratados, a que no se les prive de'la libertad y a que no se les haga
'dafio rutinaria e injustificadamente para beneficio de otros™.

Considerar moralmente a los animales tomando en cuenta la preccupacion por sus
intereses y la posibilidad de reclamar derechos, estd presente en la legislacién del actual
entorno de las naciones. Dieron origen a movimientos de defensa de los animales y de
partidos polfticos que proponen mejorar las condiciones de vida de los animales,
reconociéndoles derechos similares a los humanos y los consiguientes deberes para

5 Poniendo a las personas en su sitio, Teorema, Vol. XVI11/3, 1999 Pdgs. 17-37, Feinberg on what sorts
of beings can have rights. En Blackslone, William (Ed.) Philosophy and Environmental Crisis. Georgia.
University of Georgia Press. Nota propia de la jurisprudencia citada.

75 Afirma que existen derechos morales y legales, y a su vez derechos positivos y negativos. Los morales
son aquellos descubiertos en los hombres por considerarse que son intrinsecos a su naturaleza y dignidad,
como la vida, integridad y libertad; los legales son aquellos creados por los hombres por medio de consensos
y pactos sociales, determinando quienes son sus portadores, como los derechos a votar y ser elegido; los
positivos son en los que hay un ejercicio del derecho como el expresarse libremente; y los negativos son
aquellos que se manifiestan de manera pasiva, en la que la omisién de una accidn garantiza el derecho, por
ejemplo, el derecho a no ser dafiado, a no ser detenido injustamente. Nota propia de la jurisprudencia citada.

77 Cfr, Rincén Higuera, op. cit, Nota propia de la jurisprudencia citada.

78 Thid. Nota propia de la jurisprudencia citada,
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éstos™, tratando de protegerlos no tanto por los nocivos efectos que podria acarrear
para la poblacién, sino porque la ética no debe tener como fronteras las de la misma
especie. Pretende reconocerse los derechos mas bdsicos al menos a los animales mas
afines y cercanos al hombre, que se resumen segun Pérez Monguid®® en tres
argumentos: uno de orden moral (capacidad de sufrimiento) que otorga al animal el
derecho a no ser maltratado; otro ontoldgico que asimilaria el animal al hombre en
signos culturales, uso de herramientas y comunicacion con un lenguaje®!; y finalmente,
el de los casos marginales®2. :

5.13. Martha Nussbaum® considera que las relaciones entre los humanos y algunos
animales varian desde la preocupacion y el interés hasta la manipulacidn, la indiferencia
y la crueldad; en esa medida, deberian estar reguladas por principios de justicia y no
simplemente apelando al trato humanitario propio de la consideracidn de sus intereses.
Los animales son capaces de llevar una vida, toda vez que son sujetos de ella y, de este
modo, merecen dignamente ser capaces de desarrollar procesos de nutricidn, actividad
fisica, lazos fraternales, libertad de desplazamtento, etc. De este modo, merecen tener
una vida libre de dolor, crueldad y miseria, que no frustre e! desarrollo de las
capacidades propias de su especie. Advierte la necesidad de extender nuestras
consideraciones morales hacia los animales, que parte de un enfoque de las capacidades
que reconoce a los animales formas de vida, habilidades y posibilidades de crecimiento
vy mejoramiento gue merecen ser desarrolladas.

Elabora una lista de capacidades humanas® que debe ser asegurado por el orden
politico de un pais, una de ellas refiere al hecho de ser capaz de vivir en relacion con los
animales, con una ética de cuidado y respeto por su bienestar. La preocupacion por [as
capacidades y posibilidades de florecimiento y autorrealizacion de la vida de un
individuo debe ser una cuestion de justicia, ya que el fin de esta es garantizar una vida
digna para muchas clases de seres®®. Nussbaum propone una teoria de los derechos de
los animales no humanos de inspiracidon contractualista, a la cual llama teorfa del
"enfoque de las capacidades", consistente en gque los animales no humanos son
“oersonas en sentido amplio” y por ello tienen derechos®.

7 Seguidores de este movimiento son Mosterin o Riechmann, vid., Pérez Monguié, Animales de compafiia.
Su régimen juridico, 2005, pags. 39 siguientes. Nota propia de la jurisprudencia citada.

8 Animales de compafifa, cit. pags. 56 siguientes. Nota propia de la jurisprudencia citada.

81 Brente a ciertos rasgos fisicos distintos de la especie humana, como, con reservas, el celo continuo, la
posicién del dedo pulgar y el caminar erguido. Nota propia de la jurisprudencia citada.

8 Cfr. Requejo Conde, 2010, op. cit. Nota propia de la jurisprudencia citada.

¥ “Las mujeres y el desarrollo humano, Barcelona, Editorial Herder, 2002. Las fronteras de la Justicia,
consideraciones sobre la exclusion. Barcelona, Paidds Ibérica, 2007. Paisajes del pensamiento, La
inteligencia de las emociones, Barcelona, Paidés Ibérica, 2008. Nota propia de la jurisprudencia citada.

® Diez capacidades humanas: vida, salud corporal, integridad corporal, sentidos,
imaginacién y pensamiento, emociones, razon préctica, afiliacion, otras especies, juego,
y control del propio entorno. Neta propia de la jurisprudencia citada,

8 Cfr. Rincén Higuera, op. cit. Nota propia de Ia jurisprudencia citada.

8% Animal Rights: Current Debates and New Direction. Nota propia de la jurisprudencia citada.
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5.14. Jorge Riechmann® expresa que los animales tienen capacidades concebidas como
aquello que se puede hacer de acuerdo con los intereses y deseos que se tienen.
principio de autocontencion®®, v) principio de Biomimesis® y vi) principio ecoeficiencia®.

5.15. Retomando a Tam Regan en su libro “En defensa de los animales”®! destaca que la
relacion entre seres humanos y animales ha sido materia de reflexién filoséfica y de
creacién literaria. Precisa que los animales no humanos son seres con capacidad de
poseer experiencias positivas y negativas y, asi, tener un bienestar. De este modo, se
muestra en desacuerdo con [a afirmacidon segdn la cual los animales no son seres
conscientes por no poseer un lenguaje.

Regan considera inaceptable que los deberes hacia los animales sean de tipo indirecto,
por cuanto (i) la idea de que los animales no humanos no son moralmente considerables,
esto es, el Hecho de que puedan verse dafiados o beneficiados por nuestras acciones no
deberia en si mismo importarnos en absoluto; y (ii) Ia idea de que, no obstante, no
debemos tratarlos cruelmente porque con ello estariamos obrando inadecuadamente
hacia otros humanos.

Finalmente, distingue los animales humanos y no humanos para concluir que ambos
deben recibir un trato digno, con respeto absoluto a su vida y a su libertad y cuyo
derecho a una existencia sin sufrimiento debe ser garantizado por [a racionalidad y por
una ética trascendental.

Por ultimo, camo se resefié en precedencia, desde tiempos inmemorables se ha hablado
sobre la materia, por ejemplo, en |a conferencia “Los Problemas Nacionales” dictada por
Rafael Uribe Uribe®2, al referirse acerca da las diferentes actividades que procuran
alegria, sefialo que debian realizarse distracciones que no impliquen crueldad, como las
corridas de toros o las rifias de gallos. Al respecto:

“28. El problema de la alegria

iPor qué no? Después de llustrar al pueblo y de velar por su salud; después de
tenerlo bien alojado, bien vestido y bien comido, hay que procurarle
distracciones que no impliquen crueldad, como [as corridas de toros y las rifias
de gallos, que deberian proscribirse. Bafios publicos, parques, avenidas,
monumentos nacionales educativos del buen gusto, jardines {...), exposiciones,

87 Todos los animales somos hermanes, Madrid, Los libros de la catarata, 2005, Un mundo vulnerable, Ensayos sobre
ecologia, ética y tecnociencia, Madrid, Los libros de la catarata, 2005. Biomimesis, ensayos sobre imitacién de la
naturaleza, Ecosocialismo y autocontencion, Madrid, Los libros de la catarata, 2006. Nota propia de la jurisprudencia citada.
88 Se debe gestionar a demanda de consumo humano dentro de los limites que permite la biosfera. Nota propia de la
jurisprudencia citada.

89 proteja las miltiples formas de vida de la biosfera. Podriamos imitar los rasgos de los ecosistemas para crear nuestras
propias formas de vida, que implica comprender los principios de funcionamiento de la vida en sus diferentes niveles
con la finalidad de reconstruir los sistemas humanos (politico o econdmico) de manera que encajen armoniosamente
en los sistemas naturales. Nota propia de la jurisprudencia citada.

*® promueve la reduccién y el refinamiento de la explotacion de recursos y su remplazo por recursos renovables y
fuentes de energia sustitutas que prevengan el dafio ecoldgico. Nota propia de la jurisprudencia citada.

ot Regan, T. En defensa de los derechos de los animales; trad. de Ana Tamarit, rev. técnica de Gustavo Ortiz Millan —
Meéxico: FCE, IIF, PUB, UNAM, 2016. Nota propia de la jurisprudencia cilada.

92 1 aida ante la Unién Nacional de Industriales y Obreros y ante el Ministto de Instruccion Publica, Dr. Pedre Marra

Carrefio el dominge 4 de Diciembre de 1210, en ¢l Salén de Grados”. Bogoté Imprenta Eléctrica, 168, calle 10, 1910.
Nota propia de la jurisprudencia citada.
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conferencias, fiestas patrias, {...), mdsica, teatro y sobre todo deportes atléticos
y gimnasios ptblicos.

Crear |a alegrfa, la alegria sana, madre de la benevolencia, es el mejor servicio
gue puede prestarse a los colombianas que, en medio de una risuefia
naturaleza, son un pueblo melancdélico y hurafio, que parece rumiar a toda hora
un tedio incurable”.

De esta evolucion filosofica sobre la consideracion de los animales que parte del
enfoque de las capacidades, estd acompafiada de evidencias cientificas producto de la
etologfa, neurociencia, biologia y zoologia que advierten que son seres vivos, sintientes,
con capacidades, niveles de raciocinio y, por tanto, con una serie de intereses por
satisfacer.

La Declaracion de Cambridge sobre la Conciencia® es un claro reflejo de ello, En 2012 un

. prominente grupo internacional de neurocientificos cognitivos, neurofarmacélogos,
neurofisidlogos, neuroanatomistas y neurocientificos computacionales se reunieron en
la universidad de.Cambridge para valorar de nuevo los substratos neurobioldgicos de la
experiencia consciente y los comportamientos relacionados en animales humanos y no
humanos. Se plantearon algunas observaciones que fueron establecidas
inequivocamente®:

"La ausencio de un neocortex no parece impedir que un organismo experimente
estados afectivos. Evidencias convergentes indican que los animales no humanos
poseen substratos neurognatdémicos, neuroquimicos y neuroftsioldgicos de los
estados de conciencia, junto con la capacidod de exhibir comportamientos

33 £ texto es obra de Jaak Panksepp, Diana REiss, David Edelman, Bruno Van Swinderen, Philip Low y Christof
Koch. Fue hecha piblica este mes de julio con ocasion del Francis Crick Memorial Conference on Consciousness in
Human an non-Human Animals, en el Churchill College de la universidad de Cambridge. Nota propia de la jurisprudencia
citada.

9% "5l campo de la investigacion de la conciencia estd evolucionando rapidamente. Se han desarrollado abundantes
nuevas téenicas y estrategias para la investigacion con animafes humanos y no humanos. Consecuentemenle, mas
dalos estan convirtiéndose en ficilmente disponibles, y esto hace una Hamada para revaluar periddicamente las
preconcepciones’ previas en este campo. Estudios de animales no humanos han mostrado que circuitos homélogos del
cerebro correlacionados con experiencia consciente y percepeién pueden ser activados o desactivados para evaluar
5i de hecho son necesarios para tales experiencias. Mds aiin, en humanos, estdn disponibles nuevas técnicas no
invasivas para estudiar los correlatos de la conciencia. Los sustratos neura/es de las emociones no parecen estar
confinados a las estructuras corticales. De hecho, redes murales subcorticales activadas durante estados afectivos en
humanos también son criticamenfe importanies para gemerar comporiamientos emocionales en animales. La
activacién de las mismas regiones cerebrales genera un comportamiento correspondiente y estados sentimentales tanto
en animales humanos como en no humanos. Donde fuera que el cerebro de uno evoca comportamientos emocionales
instintivos en no humanos, muchos de los comporiamientos conrsiguienies son consisfentes con la experiencia de
estados sentimentales, incluyendo aguellos estados internos que tienen gue ver con la recompensay el castigo. Sistemas
asociados con el afecto se concentran en regiones subcorticales donde abundan komologias newrales. Animales
Jjovenes humanos y no humanos sin neocortex retienen estas funciones cerebro-mente. Mds aun, los circuilos neurales
que-apoyan los estados de atencion comportamentales y electrofisioldgicos, el suefio y la toma de decisiones, parecen
haber surgido en la evolucion tan pronto como en la radiacién de los invertebrados, resultando evidente en insecitos y
moluscos cefaldpodos (por ejemplo, el pulpo). Los pdjaros parecen ofrecer, en sus comportamientos, neurofistologia
y neuroanalomio, un impresionante caso de evolucion paralela de ja conciencia. Evidencias de niveles casi humanos
de conciencia se han observado dramdticamente en los loros grises aficanos. Se ha averiguado que las redes
emocionales de las aves y los mamiferos, y los microcircuitos cognitivos, exhiben patrones neurales de suefio similares
a aquellos de los mamiferos, que previamenle se pensaba que requerian un neccortex mamifera. Se ha mosirado en
particular que las urracas exhiben impresionantes similitudes con humanos, grandes simios, delfines y elefantes en
estudios de auto-reconocimiento en el espejo, En humanos, el efecto de ciertos alucindgenos parece estar asociado a
la interrupcion de los procesos de retroalimentacion cortical. Intervenciones farmacelogicas con compuestos que se
sabe que afectan al comportamiento conrsciente en humanos puede levar a perturbaciones similares en el &\
procesamiento suhcortical o casi cortical, asi como en la conciencia visual. Evidencias de que los sentimientos
emocionales Nota propia de la jurisprudencia citada,
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intencionales. Consecuentemente, el peso de las evidencias indica que los humanos
N0 son unicos en la posesién de substratos neuroldgicos que generan conciencia, Los
animales no humanos, incluyendo todos los mamiferos y pdjoros, y cirds muchas
crigturas, también poseen estos substratos neuroldgicos.”

A nivel de instrumentos internacionales® debe mencionarse la Declaracion Universal de
los Derechos del Animal, 1977%, de la cual puede destacarse los siguientes derroteros:

Predmbulo. Considerando que todo animal posee derechos; considerando que el
reconocimiento por parte de la especie humana de los derechos a la existencia de las
otras especies de animales constituye el fundamento de la coexistencia de las especies
en el mundo; considerando que la educacion debe ensefiar, desde la infancia, a observar,
comprender, respetar y amar a los animales. Articulo 1. Todos los animales nacen iguales
ante la vida y tienen los mismos derechos a 1a existencia. Articulo 2. a) Todo animal tiene
derecho al respeto; b} el hombre, en tante que especie animal, no puede atribuirse el
derecho de exterminar a los otros animales o de explotarlos violando ese derecho; c)
todos los animales tienen derecho a la atencion, a los cuidados y a la proteccién del
hombre. Articulo 3. a) Ningun animal serd sometido a malos tratos ni actos crueles,
Articulo 4. a) Todo animal perteneciente a una especie salvaje, tiene derecho a vivir libre
en su propio ambiente natural, terrestre, aéreo o acudtico y a reproducirse; b) toda
privacion de libertad, incluso aquella que tenga fines educativos, es contraria a este
derecho. Articulo 5. a) Todo animal perteneciente a una especie que viva
tradicionalmente en el entorno del hombre, tiene derecho a vivir y crecer al ritmo y en
las condiciones de vida y de libertad que sean propias de su especie, b) Toda modificacién
de dicho ritmo o dichas condiciones que fuera impuesta por el hombre con fines
mercantiles, es cantraria a dicho derecho. Articulo 8. a) La experimentacion animal que
implique un sufrimiento fisico o psicoldgico es incompatible con los derechos del animal,
tanto si se trata de experimentos médicos, cientificos, comerciales, como toda otra forma
de experimentacién. Articulo 9. Cuando un animal es criado para la alimentacion debe
ser nutrido, instalado y transportado, asi como sacrificado, sin que de ello resulte para él
motivo de ansiedad o dolor. Articulo 10. a) Ningin animal debe ser explotado para
esparcimiento del hombre, b} Las exhibiciones de animales y los espectdculos que se
sirvan de animales son incompatibles con la dignidad del animal.

En materia de hienestar de los animales se registra a nivel regulatorio (ley civil y
Constitucion) la introduccidn de enmiendas para su proteccidn en paises como: i) Suiza,
1999, articulo 80 que consagra la proteccién de los animales®; i) Austria, 2004, articulo

951.0s convenios, declaraciones y conceptos de expertos internacionales influyen necesariamente en las
determinaciones que pueda adoptar este Tribunal a constituir criterios obligatorios u orientadores que guian la politica
internacional y nacional para interpretar y comprender adecuadamente cada uno de los asuntos bajo su conocimiento.
Nota propia de la jurisprudencia citada.

96 | ondres, 23 de septiembre de 1977. La Declaracién fire adoptada por la Liga Internacional de los Derechos del
Animal y las Ligas Nacionales afiliadas en la Tercera reunién sobre los derechos del animal, celebrada en Londres del
21 al 23 de septiembre de 1977. Proclamada el 15 de octubre de 1978 por la Liga Internacional, las Ligas Nacionales
y las personas fisicas que se asocian a ellas. Aprobada por la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion
la Ciencia y la Cultura {UNESCO), y posteriormente por la Organizacion de las Naciones Unidas (ONL). Nota propia
de la jurisprudencia citada.

9761 n| La legislacién sobre la proteccion de los animales es competencia de la Confederacion, 2 En particular, la
legislacion federal regulard: a. 1a custodia de los animales y los cuidados que deban darseles; b. Ja experimentacién con
animales y los atentados a la integridad de animales vivos; c. la utilizacién de animales; d. la importacién de animales
y de Jos productos de origen animal; . el camercio y ransporte de animales; f. la matanza de animales. 3 La ¢jecucién
de las prescripciones federales incumbe a los cantones, salvo que la ley reserve expresamente la competencia de la
Confederacion. Nota propia de la jurisprudencia citada,



53

11.1 que estipula que el Estado protege la vida y el bienestar de los animales porque los
seres humanos tienen una responsabilidad especial hacia los seres préjimos; v ili) Alemania,
2002, articulo 20 impuso al Estado la proteccion de los animales mediante acciones
ejecutivas y judiciales, como responsabilidad hacia las generaciones futuras®,

Este nuevo enfoque juridico lleva a tomar a la naturaleza y a su entorno-en serio. En el
mundo contemporaneo se ha se ha empezado a reconocer los "derechos de los ecosistemas
y de las comunidades naturales ", como ocurre en Estados Unidos. Uno de los primeros
ejemplos se dio en la comunidad de Blaine. En el afio 2006 |la comunidad de esta localidad,
Estado de Pennsylvania, contrato los servicios del Fondo para [a Defensa Legal Ambiental
Comunitario, con el objeto de oponerse a un proyecto de mineria de carbén subterrinea
que pretendia utilizar un sistema de extraccitn de tajo largo prohibido incluso en Alemania,
ya que generaba el hundimiento de la superficie del suelo o subsidencia. De forma colectiva
se redacté una ordenanza municipal, aprobada por las autoridades locales, que prohibia la
mineria empresarial en toda la jurisdiccién del condado, reconaciendo los derechos
intrinsecos de los ecosistemas y comunidades naturales, y limitando el poder de las
compafiias para anular esta ordenanza. La norma establece |o siguiente: "Seccion 6.5. Las
comunidades naturales y los ecosistemas poseen derechos fundamentales e inalienables a
existir y prosperar dentro del municipio de Blaine. Los. ecosistemas podrdn incluir pero no
fimitarse a humedales, corrientes, rios, acuiferos y otros sistemas hidricos”,

La Constitucion de Ecuador (2008), plantea un nuevo escenario juridico en lo gue a
proteccion del ambiente se refiere. El articulo 71 establece que la naturaleza o Pachamama
tiene derecho a que se le respete integralmente su existencia y el mantenimienta y
regeneracion de sus ciclos vitales, estructura, funciones y procesos evolutivos. Igualmente,
contempla que toda persona, comunidad, pueblo o nacionalidad podra exigir a la‘autoridad
piblica el cumplimiento de los derechos de la naturaleza'®®. Para Beddn Garzon, el
consagrar derechos constitucionales a favor de la naturaleza en el Ecuador tiene tres
fundamentos: i) e! juridico, fundamentado en el principio de progresividad al considerar al
derecho en constante evolucién y mutacion, maxime cuando las normas cambian a medida
que las relaciones sociales se transforman y la concepcion del mundo también; ii) el
econdmico, soportado en la imposicion de limites a las actividades del ser humano, en la
busgueda de un nueve modelo de desarrollo; vy iii) e/ filoséfico que exige el abandono de la
vision antropocéntrica del mundo y del medio natural para dar paso a una visién
ecocéntrica'®.

En Bolivia se expidié la denominada Ley de Derechos de la Madre Tierra, nimeros 071 de
2010 y 300 de 2012, con amplio arraigo en los sectores campesinos e indigenas vy la
pretension de un nuevo modelo de desarrollo econémico!'®2,

Finalmente, en Colombia se expidid la Ley 1774 de 2016, que en su articulo primero dispuso
que los animales como seres sintientes no son cosas, recibiran especial proteccidon contra

% vE| Estado, asumiendo igualmente su responsabilidad respecto a las generaciones futuras, protege los
recursos naturales y a los animales por medio del ejercicio del poder legislativo, en el cuadro del orden

constitucional y de los poderes ejecutivo y judicial en las condiciones que establezcan la ley y el derecho”.
Nota propia de la jurisprudencia citada.

% Derechos de la naturaleza. Historia y tendencias actuales. Javier Alfredo Molina Roa. Universidad
Externado de Colombia. 2014. Pags. 84-86. Nota propia de la jurisprudencia citada.

99 Ob, cit. p. 98. Nota propia de la jurisprudencia citada.,

1 Ob, cit. p- 100. Nota propia de la jurisprudencia citada.

02 O, cit. p. 129, Nota propia de la jurisprudencia citada.
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el sufrimientoy el dolor, en especial, el causado directa o indirectamente por los humanos,
por lo cual en |a presente ley se tipifican como punibles algunas conductas relacionadas con
el maltrato a los animales, y se establece un procedimiento sancionatorio de caracter
policivo y judicial.

El respeto por los animales debe partir de la reflexidn sobre el sentido de la existencia,
el universo y el cosmos. Una filosofia soportada en una concepcién del humano como
parte y no como dominador de la naturaleza permitiria un proceso de autorregulacién
de la especie humana y de su impacto sobre el ambiente, al reconocer su papel dentro
de la cadena de vida y de la evolucion. Se trata de establecer un instrumento juridico
que ofrezca a los animales y a sus relaciones con el humano una mayor justicia,
apartando una simple concesion benevolente por una de reconocimiento colectivo de
nuestra especie, consistente en que compartimos el planeta con otros seres que
también merecen proteccién como nosotros'™: La justicia con la naturaleza debe ser
aplicada mas alld del escenario humano,

Existe un consenso sacial de condenar el maltrato vy la crueldad hacia los animales por
diversidn, a lo cual el derecho y la jurisprudencia deben empezar a dar respuestas para
erradicar definitivamente su sufrimiento'®,

La dogmadtica evolutiva y dindmica impone avanzar en la concepcion cldsica y tedrica del
derecho. La Constitucion, como lo ha recordado la jurisprudencia constitucional, es un
instrumento viviente y abierto'”, que debe ajustarse a los cambios sociales, politicos,
culturales e ideoldgicos para estar en consonancia con las diversas realidades, ademas
que no puede pretender agotar todas y cada una de las respuestas posibles respecto a las
multiples problemdticas que surgen en el seno de [a sociedad'.

103 1 ecturas sobre Derecho del Medio Ambiente. Universidad Externado de Colombia. 1999. Nota propia de
la jurisprudencia citada.

104 A finales de 2014 la justicia argentina se pronuncid en sede de casacion en el caso de Sandra, una
orangutana nacida en Alemania, préxima a cumplir 29 afios de edad, que permanecia en cautiverio desde
hace 20 afios en el Zoolégico de Buenos Aires, La Sala Il de la Camara de Casacién Penal, sefialo: "A partir
de una interpretacion juridica dindmicay no estdtica, menester es reconocer al animal el cardcter de sujeto
de derechos, pues los sujetos no humanos (animales) son titulaves de derechos, por lo que se impone su
proteccion en el dambito competencial correspondiente.” Con fundamento en ese argumento le concedio la
libertad a Sandra, quien habia sido representada por la Asociacién de Funcionarios y Abogados por el
Derecho de los Animales {Afada), a través del mecanismo del habeas corpus. No se puede afirmar que esta
herramienta solo esté dirigida a los humanos. (Personas no humanas (II). Ambito Juridico. Legis. Sergio
Andrés Gomez. Diario El Espectador, "Fallo inédito argentine da-semilibertad a orangutdn al ser sujeto
no humano™, 21, diciembre, 2014, Otro hito en la jurisprudencia francesa nos ilustra: un pequefio perro de
dos aflos de edad de nombre Mambo, abandonado por sus duefios, deambulaba por los alrededores cerca de
Perpignan en el departamento de los Pyrénées-Orientales. El animal se acercé desprevenida y
amistosamente a un grupo de jévenes buscando proteccién y un poco de comida. De repente una de las
integrantes del grupo, quien cuenta con 22 afios, lo sometié por la fuerza y lo rocio con gasolina, mientras
otro de los miembros del grupo, un joven de 17 aiios, prendié fuego al animal utilizando la cola como
mecha. Por sus propios medios el perro logrd huir del lugar. Sufrio quemaduras de segundo y tercer grado
en cerca del 60% del cuerpo, siendo encontrado moribundo al dia siguiente y llevado a una clinica
veterinaria, donde su recuperacion tomé mis de dos meses. Sus agresores fueron capturados y enjuiciados
por la Sala Penal del Tribunal que impuso una pena de un afio de prision, tres mil euros de multa y la
prohibicién de tener animales bajo su cuidado. Durante la audiencia de juzgamiento Mambo estuve
presente, vendado en més del 50% del cuerpo y en los brazos de un miembro de la Sociedad Protectora de
Animales, mientras mas de doscientos asistentes reclamaban justicia. El representante del Ministerio
Publico expresé que este animal no estd presente para causar emocion, sino en calidad de victima, Nota propia
de la jurisprudencia citada,

105 C:fr, Sentencia C-774 de 2001 y SV a la sentencia C-1040 de 2005. Nota propia de la jurisprudencia citada.
106 yer, sentencia T-406 de 1992. Nota propia-de la jurispridencia citada,
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En esa medida, el poder judicial dotado por excelencia de la capacidad de control y de
defensa del orden institucional, también es portador de |a vision del interés general (arts.
113 y 241 inc. primero, C. Pol.). De ahi que el Tribunal Constitucional, a quien se le ha
confiado |a guarda de [a integridad y supremacia del Estatuto Fundamental, deba realizar
una reflexién interdisciplinaria, incluyente y sensible a las realidades de un mundo
cambiante, para que los contenidos constitucionales no queden en letra muerta. Los
derechos también son aquello que los jueces dicen a través de sus sentencias'?’,

Aunque la Constitucidn no reconozca explicitamente a los animales como titulares de
derechos, ello no debe entenderse como su negacidn, ni menos como una prohibicién
para su reconocimiento -innominados-. Su exigencia atiende a factores como la evolucién
de [a humanidad y los cambios que presente una sociedad, lo cual puede llevar a la Corte
a hacer visible lo que a primera vista no se avizora en la Constitucion. Ademds, con
independencia de ia clasificacion de los derechos en el tiempo {(generacionales), forman
una unidad por cuanto son interdependientes, integrales y universales'%,

Siendo este Tribunal el intérprete autorizado de la Carta Polftica (art. 241), tiene una
funcidn encomiable de hacer cierta para la realidad del Derecho la inclusion de los
animales como titulares de ciertos derechos, en [a obtencidn de los fines esenciales y
sociales del Estado constitucional (preambulo, arts. 1o y 2o superiores). Un derecho
juridicamente establecido y definido tiene en cuenta el sistema de evidencias,
representaciones colectivas y creencias de la comunidad, por lo que el criterio de la
consagracion expresa de un derecho resulta insuficiente para cuestionar la posicién aqui
adoptada. Mas alin cuando se endilga un déficit de proteccién o circunstancias de
indefensidn.

Concibe la Corte la blisqueda del orden justo, la convivencia pacifica, la dignidad, la
efectividad de los derechos, |a proteccion del medio ambiente y su entorno y el pluralismo
{diversidad y multiculturalismo), como intereses de orden constitucional e internacional
gue permiten favorecer a los animales en el reconocimiento de ciertos derechos (la
prohibicidn de tratos crueles y degradantes por diversién).

La cultura se transforma y revalta constantemente en el marco de las mentalidades y de
los imaginarios de una civilizacion, para adecuarse a la evolucidn de la humanidad, la
realizacion de los derechos y el cumplimiento de los deberes, mas cuando se busca
desterrar rastros de una sociedad violenta que ha impuesto categorias de marginalizacién
y dominacién de determinados individuos o colectivos. Erradicar la subalternidad hacia
los animales se constituye en un claro y preciso derrotero de la sociedad actual.

En conclusion, al hacerse la proposicion normativa de la prevencion del sufrimiento como
caracteristica del Principio de Proteccion Animal en el articulo 3 de la Ley 1774 de 2016 propone
una evolucién en el trato que debemos brindarle a los animales, en este caso a las Abejas y
polinizadores, esto es que se abandonen |as practicas de aplicacion de fungicidas de la familia
de los neonicotinoides y reconocidos en el mercado como clotianidina, tiametoxam,
imidacloprid y fipronil, productos que atentan contra su habitat natural y de paso contrala salud
publica.

107 1pidem, Nota propia de la jurisprudencia citada,
108 ¢, sentencia C-251 de 1997. Nota propia de la jurisprudencia citada.
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FUNDAMENTO DE DERECHO

Fundamento la presente accién popular en el articulo 88 de la C.P. y la Ley 472 de 1998, articulos
144 y 155 de la Ley 1437 de 2011, Ley 99 de 1993, Ley 164 de 1994, Ley 1523 de 2012 y la
Declaracién de Rio de Janeiro sobre el Medio Ambiente y Desarrollo, y demdas normas
concordantes a nivel interno e internacional.

COMPETENCIA

Es usted competente, sefior Magistrado, por la naturaleza constitucional def asunto y por tener
competencia en el lugar donde ocurre la vulneracidén y amenaza de los derechos e intereses
colectivos ademas de coincidir con el domicilio de las autoridades publicas demandadas y de
conformidad con lo sefialado en el articulo 152 de la Ley 1437 de 2011.

MEDIDA CAUTELAR

Pido al sefior Magistrado que disponga como medida cautelar |a suspension de las Resoluciones
de los Registros de los productos que contienen los ingredientes activos clotianidina (3
registros), tiametoxam (37 registros), imidacloprid {84 registros) y fipronil (56 registros)
indicados en hecho 3 del presente escrito, de conformidad con la facultad oficiosa consagrada
en el articulo 25 de la Ley 472 de 1998 y demds normas concordantes, si en su sabiduria se
encuentra procedente.

SOLICITUD

1, Que se amparen los derechos colectivos al Medio Ambiente Sano y la Salud Publica vy los
demas que se reconozcan vulnerados durante el trdmite del presente litigio y con fundamento
de los hechos aqui narrados.

2. Que se ordene a las autoridades colombianas ajustar el uso de productos fitosanitarios que
contengan las sustancias activas clotianidina, tiametoxam, imidacloprid y fipronil pertenecientes
a la familia de los neonicatinoides a las estandares vigentes en la Union Europea en aplicacion
del principio de precaucién y en proteccién de |os derechos colectivos.

ANEXOS

1. REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N2 485/2013 DE LA COMISION del 24 de mayo de 2013
“por el que se modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) no 540/2011 en lo relativo a las
condiciones de aprobacion de las sustancias activas clotianidina, tiametoxam e imidacloprid, y
se prohiben el uso y la venta de semillas tratadas con productos fitosanitarios que las
contengan”, en quince (15) folios. El recurso se encuentra disponible en versién digital en:
https://eur-lex.europa.euflegal-

content/ES/TXT/?uri=uriserv:0J.L .2013.139.01.0012.01.5PA&toc=0J::2013:139:TOC

2. REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N2 781/2013 DE LA COMISION del 14 de agosto de 2013
“por el que se modifica el Reglamento de Ejecucién {UE) no 540/2011 en lo relativo a las
condiciones de aprobacion de la sustancia activa fipronil, y se prohfben el uso y la venta de
semillas tratadas con productos fitosanitarios que la contengan, en cuatro (4) folios. El recurso
se encuentra disponible en version digital en: https://eur-lex.eurgpa.euflegal-
ES/TXT/?uri=uriserv:QJ.L .2013.219.01.0022.01.SPA&toc=0J:1:2013:213:TOC

3. Sentencia del Tribunal General (Sala Primera ampliada) de 17 de mayc de 2018. Bayer
CropScience AG y otros contra Comision Europea, en cuarenta y nueve (49) folios. El recurso se
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encuentra  disponible en  wversiébn  digital en:  https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?qid=15311684548748uri=CELEX:62013T)0429

4. Resumen ejecutivo “El riesgo medioambiental de los insecticidas neonicotinoides: analisis de
las investigaciones realizadas desde 2013, publicada en 2017 por GREENPEACE, en siete (7)
folios. El recurso se encuentra disponible en versién digital en: http://archivo-

es.areenpeace.org/espana/es/Informes-2017/Enero/El-riesgo-medicambiental-de-los-

insecticidas-neonicotinoides/

5. Respuesta dirigida al correo electronico luisdomingosimmail.com, el dia 6 de septiembre de
2017, suscrita por el funcionario Miguel Andrés Nufiez de la Direccion Técnica de Inocuidad e
insumos Agricolas, allegd el listado de plaguicidas (insumos fitosanitarios) existentes en el
mercade colombiano que contienen los ingredientes activos clotianidina (3 registros),
tiametoxam (37 registros), imidacloprid (84 registros) y fipronil (56 registros), en dos (2) folios.

Se allegan ciento treinta y seis {136) folios, cincuenta y nueve {59) de la demanda y setenta y
siete (77) de anexos.

Se allega un (1) CD que contiene la demanda y sus anexos scaneados.

PRUEBAS

De manera respetuosa solicito que se tengan como tales las documentales presentadas con la
demanda y adicionalmente, se decreten practique e incorporen las siguientes:

1. Virtuales

- Que seincorpore el programa “5.0.5. por las-abejas para salvar su zumbido de la muerte” emitido
por el canal CARACOL en el programa “LOS INFORMANTES” el pasado 6 de agosto de 2017, el cual
se encuentra disponible en; http://losinformantes.noticiascaracol.com/sos-por-las-abejas-para-
salvar-su-zumbido-de-la-2246-historia

- Que se incorpore el documental ¢Por qué mueren las abejas? Un reportaje de Chistoph
Whirzburger y producido por el canal aleman de television Deutsche Welle y el cual deja ver la
situacién de los insecticidas neonicotinoides comao psicofarmacos calificados. asi por el Doctor
Randolf Menzel neurobidlogo de la Universidad Libre de Berlin, el recurso se encuentra disponible
en: https://www.youtube.com/watch?v=0CxnSSBmivs

- Que se incorpore el documental “Un mundao sin abejas — El efecto abeja”, documental emitido
el 8 de noviembre de 2014 en “La Noche Tematica” de la 2 con el titulo “Un mundo sin abejas” el
recurso se encuentra disponible en: https://www.youtube.com/watch ?v=50nvsWQOFb4

2. Cientificas

- Que vistos los antecedentes del asunto decrete, se practiquen e incorporen las que su
Honorable Despacho considere pertinentes y su costo sea asumido por el Fondo para la Defensa
de los Derechos e Intereses Colectivos.

3. Documentales

Que se oficie al Instituto Colombiano Agropecuario para que allegue copia de los actos
administrativos (Resoluciones) mediante los cuales se otorgd el registro a cada uno de los
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productos con ingredientes activos CLOTHIANIDIN, THIAMETHOXAN, IMIDACLOPRID Y
FIPRONIL.

SOLICITUD DE VINCULACION

Atendiendo las especiales circunstancias del litigio se solicita vincular, sin perjuicio de los que su
honorable Despacho considere, a los siguientes:

- Grenpeace Colombia, se puede contactar a través de su pdgina web
www.greenpeace.org en el buzén info@greenpeace.co
- Colectivo Abejas Vivas, se puede contactar a través de su pdagina web
www.abejasvivas.org en el buzén www.abefasvivas.org/contact.html
- Alas personas juridicas y naturales que participan en la produccion y comercializacién
de los productos fitosanitarios cuestionados y gue son titulares de los registros
autorizados por el Instituto Colombiano Agropecuario, esto luego de la informacion que
sea suministrada por el ICA.
De igual manera se solicita vincular a cualquier persona juridica o natural que en la sabiduria del
Despacho pueda coadyuvar a dar claridad al asunto.

AMPARO DE POBREZA

Dada la complejidad del asunto y del soporte clentifico que exige el presente asunto, le solicito
sefior Juez acogerme al amparo de pobreza, segin lo preceptuado en el Art. 19 de la ley 472 de
15998.

JURAMENTO

Bajo la gravedad de juramento sefialo que no he presentado accidn judicial ante ninguna
autoridad por los mismos hechos.

NOTIFICACIONES

El accionante: las recibe en la Carrera 14 A No. 119-45, apartamento 301, Bogotd. Correo
electrénico: luisdomingosim@gmail.com

Los accionados:

- Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural en la carerra 8 No. 128 — 31, edificio Bancol, piso
5, Bogota. Correo electrénico: notificacionesjudiciales@minagricultura.gov.co

N
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- Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible en la calle 37 No. 8-40, Bogota. Correc
electrénico: procesosjudiciales@minambiente .gov.co

- El Instituto Colombiano Agropecuario-ICA en la Avenida calle 26 No. 85 B — 09, Bogota. Correo
electrénico: notifica.judicial@®@ica.gov.co

- La Autoridad Nacional de Licencias Ambientales las recibe en la calle 37 No. 8 — 40, Bogota.
Correo electronico: notificacionesjudjciales@anla.gov.co

Atentamente,

L OMING
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 485/2013 DE LA COMISION
de 24 de mayo de 2013

por ¢l que se modifica el Reglamento de Ejecucién {(UE) n° 540/2011 en lo relativo a las condiciones
de aprobacién de Jas sustancias activas clotianidina, tiametoxam e imidacloprid, y se prohiben el uso
¥ la venta de semillas tratadas con preductos fitosanitarios que las contengan

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE} n® 1107/2009 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la
comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se
derogan las Directivas 79/117JCEE y 91/414/CEE del Conse-
jo (1), y, en particular, su articulo 21, apartado 3, primera alter-
nativa, su articulo 49, apartado 2, y su articulo 78, apartado 2,

Considerando lo siguiente;

(1)  Las sustancias activas clotianidina, tiametoxam e imida-
cloprid se incluyeron en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991, relativa
a la comercializacion de productos fitosanitarios (%}, me-
diante las Directivas 2006{41/CE (¥, 2007/6[CE (%) y
2008/116{CE (%) de la Comision.

(»  La Directiva 2010{21{UE de la Comisién (!} modificé el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE por lo que respecta a
las disposiciones especificas relativas a los neonicotinoi-
des clotianidina, tiametoxam e imidacloprid.

(3)  Las sustancias activas incluidas en el anexo I de la Direc-
tiva 91/414/CEE se consideran aprobadas con arreglo al
Reglamento (CE) n® 11072009 y figuran en la pante A
del anexo del Reglamento de Ejecucion {UE) n® 540{2011
de la Comisién, de 25 de mayo de 2011, por el que se
establecen disposiciones de aplicacién del Reglamento
{CE} n® 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo en lo que respecta a la lista de sustancias activas
aprobadas ().

(4  En la primavera de 2012 se hizo piblica nueva informa-
cién cientifica sobre los efectos subletales de los neoni-
cotinoides en las abejas. La Comisién, de conformidad
con el ariculo 21, apartado 2, del Reglamento {CE)
n® 11072009, pidié asistencia cientifica y téenica a la
Autoridad Europez de Seguridad Alimentaria {da Autori-
dads) para evaluar estos nuevos datos y revisar la evalua-
cion de riesgos de los neonicotinoides por lo que se
refiere a sus efectos en las abejas.

{) DO L 309 de 24.11.2009, p. 1.

{) DO L 230 de 19,8.1991, p. 1.

{’) DO L 187 de 8.7.2006, p. 24,

{4 DO L 43 de 15.2.2007, p. 13.

{) DO L 337 de 16.12.2008, p. 86.

{¥) DO L 65 de 13.3.2010, p. 27.
oL1

53 de 11.6.2011, p. L

()

(6)

)

@

®

La Autoridad presentd e! 16 de enero de 2013 sus con-
clusiones (%) sobre k2 cvaluacién de los riesgos que pre-
sentan la clotianidina, el tiametoxam y el imidacloprid
para las abejas.

La Autoridad identificd para determinados cultivos un
riesgo agudo elevado para las abejas derivado de los
productos fitosanitarios que contienen las sustancias ac-
tivas clotianidina, tiametoxam o imidacloprid. Sefiald, en
particular, riesgos agudos elevados para las abejas deriva-
dos de la exposicion al polvo, en algunos cultivos, de la
ingesta de residuos presentes en polen y néctar contami-
nados, en otros, y de'la exposicién a la gutacion, en el
caso del maiz. Ademds, no pueden excluirse riesgos ina-
ceptables debidos a los efectos agudos o crénicos para la
supervivencia y e] desarrollo de las colonias, en el caso de
varios cultivos. Por otra parte, Ja Autoridad puso de
manifiesto carencias en los datos de todos los cultives
evaluados, en particular por lo que respecta al riesgo a
largo plazo para las abejas derivado de ja exposicién al
polvo, de los residuos en polen y néctar y de la exposi-
cién a la gutacidn.

A la’'luz de los nuevos conocimientos cientificos y téc-
nicos, la Comisién considerd que hay indicios de que los
usos autorizados de la clotianidina, el tiametoxam y el
imidacloprid ya no cumplan los criterios de aprobacién
revistos en el articulo 4 del Reglamento (CE)
n® 11072009 por sus efectos en las abefas, y que &
alto riesgo para las abejas solo podfa descartarse impo-
niendo més restricciones. En particular, y a la espera de Ja
evaluacién de la Autoridad sobre los usos foliares, con-
sidera que el riesgo para las abejas derivado’ de las apli-
caciones foliares es similar al ya identificado en el caso
del tratamiento de las semillas y det suelo, dada la tras-
locacidn sistémica de las sustancias activas clotianidina,
tiametoxam e imidacloprid a través de la planta.

La Comisién invité a los notificadores a presentar sus
observaciones.

Autoridad Europea de Sepuridad Alimentaria: «Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment for bees for the active
substance clothianidins [Conclusiones sobre la revision cientifica de
la evaluacién del riesgo para las abejas de la wtilizacién de la sus-
tancia activa clotianidina como plaguicida]. EFSA Journal 2013;
11(1):3066. [58 pp.] doi:10.2903j.f5a.2013.3066.

«Concjusion on the pecr review of the pesticide risk assessment for
bees for the active substance imidacloprid> [Conclusiones sobre la
revision cientifica de la evaluacién del riesgo para las abejas de la
wiilizacidon de la sustancia activa imidacloprid como plaguicida].
EFSA Journal 2013; 11{1):3068. [55 pp.] doi:10.2903fjelsa.2013.
«Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessmemt for
bees for the active substance thiamethoxan [Conclusiones sobre {a
revision cientifica de [a evaluacion del riesgo para las abejas de la
utilizacion de la sustancia activa tiametoxam como plaguicida], EFSA
Joumnal 2013; 11(1):3067. [68 pp.] doi:10.2903j.efs2.2013.3067.
Disponible en linca en: www.efsa.curopa.cufefsajournalhtm.
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Las conclusiones de la Autoridad fueron revisadas por los
Estados miembros y la Comision en el marco del Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Ani-
mal, y finatizadas el 15 de marzo de 2013 como anexos
de los informes de revision de Ja clotianidina, el tiame-
toxam y el imidacloprid.

La Comisién ha llegado a la conclusién de que el alto
riesgo para las abejas solo puede descartarse imponiendo
mds restricciones.

Se confirma que fas sustancias activas clotianidina, tiame-
toxam e imidacloprid se consideran aprobadas con arre-
glo al Reglamento (CE) n® 1107/2009. No cbstante, con
el fin de minimizar la exposicidn de las abejas, conviene
restringir los usos de esas sustancias activas, prever me-
didas especificas de reduccidn de riesgos para proteger a
las abejas y restringir a los usuarios profesionales el uso
de los productos fitosznitarios que contengan dichas sus-
tancias. En particular, debe prohibirse el uso de produc-
tos fitosanitarios que contengan clotianidina, tiametoxam
o imidacloprid en el tratamiento de las semillas y del
suelo en cultivos atractivos para las abejas y en los ce-
reales, excepto los usos en invernaderos y con cereales de
invierno. Deben prohibirse los tratamientos foliares con
productos fitosanitarios que contengan clotianidina, tia-
metoxam o imidacloprid en cultivos atractivos para las
abejas y en los cereales, excepto los usos en invernaderos
y los usos después de la floracién. Los culivos gue se
cosechan antes de la floracién no se consideran atractivos
para las abejas,

Por lo que respecta a las aplicaciones de clotianidina,
tiametozxam o imidacloprid que pueden autorizarse al
amparo del presente Reglamento, conviene pedir mds
informacién confirmatoria.

Procede, por tanto, modificar el Reglamento de Ejecucion
(UE) n® 540{2011 en consecuencia.

Se han identificado riesgos para las abejas derivados de
las semillas tratadas, en particular, por la exposicion al
polvo, en algunos cultivos, por la ingesta de residuos
presentes en polen y néctar contaminados, en otros, y
por la exposicidn a la gutacion, en el caso del maiz.
Teniendo en cuenta tales riesgos, vinculados al uso de
semillas tratadas, debe prohibirse el uso y la comerciali-
zacién de semillas rratadas con productos fitosanitarios
que contengan clotianidina, tiametoxam o imidacloprid
cuando se trate de semillas de cultivos atractivos para las
abejas o de semillas de cereales, excepto los cercales de
invierno y las semillas usadas en invernaderos.

Debe darse tiempo a los Estados miembros para retirar
las awtorizaciones de los productos fitosanitarios que
contengan clotianidina, tiametoxam o imidacloprid.

En el caso de los productos fitosanitarios que contengan
clotianidina, tiametoxatn o imidacloprid, cuando los Es-
tados miembros hayan concedido un periodo de gracia
de conformidad con el aniculo 46 del Reglamento (CE)
n® 1107/2009, dicho periodo debe expirar, a mis tardar,

el 30 de noviembre de 2013. Antes de transcurridos dos
afios desde la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento, la Comisién iniciard sin demora indebida
una revision de la nueva informacion cientifica que
haya recibido,

{17} En virtud del articulo 36, apartado 3, del Reglamento
(CE) n® 1107/2009, los Estados miembros pueden, en
determinadas circunstancias, imponer medidas adiciona-
les de reduccién de riesgos o restricciones de la comer-
cializacién o el uso de los productos fitosanitarios que
contengan clotianidina, tiametoxam o imidacloprid. Por
lo que respecta a la comercializacion y el uso de las
semillas tratadas con preducios fitosanitarios que contie-
nen clotiznidina, tiametoxam o imidacloprid, el Regla-
mento (CE) n® 1107{2009 prevé la posibilidad de que
los Estados miembros adopten medidas de emergencia
con arreglo al articulo 71.

(18) La prohibicion de comercializacion de las semillas trata-
das solo debe aplicarse a partir del 1 de diciembre de
2013, a fin de permitir un periodo de transicién suficien-
te. Las medidas de proteccion nacionales provisionales ya
adoptadas de conformidad con el articulo 71 del Regla-
mento (CE) n® 1107{2009 pueden mantenerse hasta esa
fecha de conformidad con ¢l articulo 71, apartado 3, del
citado Reglammento.

(19) Las semillas tratadas con productos fitosanitarios que
contengan clotianidina, tiametoxam o imidacloprid y su-
jetas a las restricciones a las que se refiere el aniculo 1
del presente Reglamento pueden utilizarse en experimen-
tos o ensayos con fines de investigacion o desarrollo
conforme al articulo 54 del Reglamente (CE)
n° 1107/2009.

{20) El Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal no emitié dictamen. Se consideré que
era necesario un acto de ejecucion y el Presidente entregd
el proyecto de acto de ejecucion al Comité de Apelacion
para una nueva deliberacién. El Comité de Apelacion no
emitié dictamen.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Modificacién del Reglamento de Ejecucién (UE)
n°® 540[2011

El anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n® 540{2011 queda
modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo ! del presente
Reglamento.

Anticulo 2
Prohibicién de comercializacién de las semillas tratadas

No se usardn ni comercializardn las semillas de los cultivos
enumerados en el anexo 1I que hayan sido tratadas con produc-
tos fitosanitarios que contengan clotianidina, tiametoxam o imi-
dacloprid, con excepcion de las semillas usadas en invernaderos.

6!
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Articulo 3
Disposiciones transitorias
De conformidad con el Reglamento (CE) n® 1107/2009, los Estados miembros deberdn modificar o retirar,

si es necesario, las autorizaciones vigentes de productos fitosanitarios que contengan las sustancias activas
clotianidina, tiametoxam o imidacloprid, a mds tardar el 30 de septiembre de 2013,

Articulo 4
Periodo de gracia

Todo periodo de gracia concedido por los Estados miembros de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 46 del Reglamento (CE) n® 1107{2009 serd lo més breve posible y expirard, a mis tardar, el 30 de
noviembre de 2013.

Anticilo 5
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Diario Qficial de la Unidn
Europea, y serd aplicable a parnir de ese dia.

No obstante, el articulo 2 serd aplicable a partir de] 1 de diciembre de 2013.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estade miembro.

Hecho en Bruselas, el 24 de mayo de 2013,

Por la Comision
El Presidente
José Manuel BARROSO

(7
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ANEXO

Modificaciones del anexo del Reglamento de Fjecucién (UE) n® 540/2011

1) La columna «Disposiciones especificass de la fila n® 121, correspondiente a la clotianidina, de la parte A del anexo del
Reglamento de Ejecucién (UE) n® 540/2011 se sustituye por el texto siguiente;

PARTE A

Solo podrin autorizarse los usos profesionales como insecticida.

No se autorizardn los usos como tratamiento de las semillas o del suclo para los siguientes cereales, cuando se
siembren de enero a junio: :

cebada, mijo, avena, arroz, centeno, sorgo, tritical y trigo.
No sc autorizardn los tratamientos foliares de los siguientes cereales:
cebada, mijo, avena, arroz, centeno, sorgo, tritical y trigo.

No se autorizarin los usos como 1ratamiento de semillas, tratamiento del suelo o aplicacion foliar para los siguientes
cultivos, con excepcitn de los usos en invernaderos y los tratamientos foliares después de la floracidn:

adormidera (Papaver sommiferum}

aguacate (Persea americana)

albaricoque (Prunus armeniaca)

alfalfa (Medicago sativa)

alféncigo (Pistacie vera)

alforfon (Fagopyrum esculentum)

algarroba (Ceratonia siliqua)

algoddn {Gossypium spp.)

almendra (Prunus armygdalus; P. communis; Anygdalus communis)
altramuz (Lupinus spp.)

anis (Pimpinella anisum); badiana o anis estrellado (JHicium verum); alcaravea (Carum canvi); cilantro (Coriandrum sativum);
comino (Cuminum grminum); hinojo (Feeniculum vulgare); bayas de enebro {funiperus commumisy

ardndano rojo {Vaccinium macrocerpon; arindano europeo (Vaccnium oxycoccus)
avellana {Corylus avellana)

cacahuete o mani {Arachis hypogaea)

calé (Coffea spp. arabica, robusta, liberiza)

calabaza (zapallo), calabacin y calabaza de meollo (Cucurbita spp.)

dfiamo (Cannabis sativa)

caqui (Diospyros kaki; D. virginiana)

cirtamo (Carthamuys tinctorius)

castafia (Castanea spp.)

cercza (Pranus avium)

cirvelas y endrinas: reina claudia, mirabel, damascena (Prunus domestic); endrina (P. spinosa)
colza (Brassica napus var. oleifera)

ditil (Phoenix dactylifera)
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escorzonesa (Scorzonera hispanica)

especias; laurel {Laurus nobilis); encldo (Anethum graveolons); athelva (Trigowella fbetum-gracam); azafrdn (Crocus sativus);
tomillo (Thymus vuigaris); circuma (Curcuma loriga)

frambuesa (Rubus idagus)

fresa (Fragaria spp)

garbanzo (Cicer arietinum)

gitasol (Helianthus annuns)

grosella espinosa (Ribes wva-crispa)

grosella negra (Ribes nignum}; grosella roja y blanca (R. mubrum)
guindilla {Capsicum frutescens; C. anmuum); pimienta de Jamaica (Pimenta officinalis)
guisantes: cultivado {Pisum sativum); bisalto (P. arvense)

haba (Vicia faba var. major; var. equing; var. miner)

judia {Phaseclus spp.)

judia de careta (Vigna umguiculata)

kiwi (Actinidia chinensis)

leguminosas: Joto de los prados, loto corniculado {Lotes comiculatus); trébel del Japon (Lespedeza spp.); kudzu (Pueraria
[obata): sesbania (Sesbania spp.); pipirigallo o esparceta {Onobrychis sativa); zulla (Hedysarum coronarinm)

lemeja {Lens esculenta; Ervum lens)

limones y limas: limon (Citrus limon); limén dcido {C. aurantiifolia); limon dulce {C. limetta)
lino {Linum usitatissimum)

maiz (Zea mays)

manzana (Malus pumila; M. sylvestris; M. communis; Pyrus malus)

melocotén y nectarina (Prunus persica; Amygdalus persica; Persica lagvis)

melén (Cucumis melo)

membrillo (Cydonia oblonga; C. wvulgaris; C. japonicd)

menta (Mentha spp.: M. piperitd)

mirntilo o ardndano (Vaccinium mynillus); arindano americano (V. corymbosum)
mostaza: mostaza blanca (Brassica alba; B. hiria; Sinapis albd); mostaza negra (Brassica nigra; Sinapis nigrd)
nabo y nabina (Brassica rapa var. rapifera y oleifera spp.)

naranjas: naranja dulce (Citrus singnsis); naranja amarga (C. eurantium)

nuez (Juglans spp.: ). regia)

ocra (Abelmoschus esculentus)y, quingombé (Hibiscus esqulentus)

oliva {Olea europaca)

pepino (Cucumis sativus)

pera {Pyrus commits)

piretro (Chrysanthemum cinerariifolium)

plitano {Musa sapientuns; M. cavendichii; M. nana)

pomelo (Citrus paradisi)

ricino (Ricinus communis)

A
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, Tosa japonesa (Rosa rugosa)
sandia (Citrullus vulgaris)
satico (Sambucus nigra)
serradellajtrébol de cuernos (Omithopus sativus)
sésamo (Sesamum indicum)
soja {Glycine soja)
tangerina (Citrus tangering); mandarina (Citrus reticulata); clementina (C. unshiu)
trébol (Trifolium spp.)
uva {Vitis vinifera)
veza (Vida sativa)
zarzamora (Rubus fruticosus)

plantas ornamentales que florecen en ¢ afio del tratamiento,

PARTE B

Para la aplicacién de los principios uniformes a los que se refiere ¢! articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE}
n® 11072009, se tendrin en cuenta las conclusiones del informe de revision sobre la clotianidina y, en particular, sus
apéndices I y II, 1al y como fueron adopradas en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Anima]
el 27 de enero de 2006, y las conclusiones de la adenda al informe de revision de la clotianidina 1al y como fizeron
adoptadas en ¢l Comijté Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de marzo de 2013.

.

En esta evalvacién general, los Estados miembros' prestarén una atencidn particular:

— a la proteccién de las aguas subterrdneas, cuando a sustancia activa se aplique en regiones con sueles o condi-
ciones climiticas vulnerables,

— al riesgo para las aves granfvoras y los mamiferos, cvando la sustancia se wtilice para el ratamiento de semillas.
Los Estados miembros velarin por que:

— la aplicacién en las semillas solo se realice en' instalacionies para el tratamiento profesional de semillas; dichas
instalaciones deberin aplicar las mejores téenicas disponibles para garamizar que la liberacidn de polvo durante fa
aplicacidn en las semillas, el almacenamiento y el transporie pueda minimizarse,

— se utilicen sembradoras adecuadas que garanticen un alto nivel de incorporacion al suelo, asi como una minimi-
zacién de los derrames y la emisién de polvo,

— las condiciones de autorizacién incluyan, cuando corresponda, medidas de reduccidn de riesgos para las abejas,

-— se pongan en marcha programas de seguimiento para verificar la exposicién real de las abejas a la clotianidina en
zonas cominmente utilizadas por Jas abejas para libar o por apicultores, cuzndo y segin proceda,

Las condiciones de uso incluirin, cuando proceda, medidas de reduccidn de riesgos.
El notificante presentard informacitn confirmatoria sobre:

a} el riespo para polinizadores distintos de las abejas;

b} el riesgo para las abejas que liban néctar y polen en cultivos sucesivos;

¢} ka posible absorcién por malas kierbas en floracién a través de las raices;

A
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d) el riespo para las abejas que liban melazo de i;tseaos:

¢) la posible exposicién a Ia putacin y el riesgo agudo y a largo plazo para la supervivencia y el desarrollo de las
colonias, asi como el riesgo para la cria resultante de esta exposicion; "

f) la posible exposicién a nubes de polvo de perforacion y el riesgo de efectos a corto o largo plazo para la
supervivencia y el desarrollo de las colonias, asf como el riesgo para la cria resultante de esta exposicion;

@) el riesgo de efectos a corto o largo plaz£) para la supervivencia y el desarrollo de las colonias, y el riesgopara la erfa
resultante de Iz ingesta de néciar y polen contaminados.

El notificador presentard esta informacidn a la Comisién, los Fstados miembros y Iz Autoridad a mis tardar el 31 de
diciembre de 2014..

2) 1a columna «Disposiciones especificass de Ja fila n°® 140, correspondiente al tiametoxam, de la parte A del anexo del

Reglamento de Ejecucion (UE) n® 540/2011 se sustiye por el texto siguiente:

«PARTE A

Solo podrin aworizarse los usos profesionales como insecticida.

No se autorizarin loi usos como tratamiento de las semillas o del suclo para los siguientes cereales, cuando se
siembren de enero a junio:

cebada, mijo, avena, arroz, centeno, sorgo, tritical y trigo.
No se autorizarin les tratamientos [oliares. de los siguientes cereales:
cebada, mijo, avena, arroz, centeno, sorgo, tritical y trigo.

No se autorizardn los usos como tratamiento de semillas, tratamiento del suelo o aplicacién foliar para los siguientes
cultivos, con excepcion de los usos en invernaderos y los tratamientos -foliares después de s floracion:

adormidera {Papaver somniferur)

aguacate (Persea americana)

albaricoque (Pruntus’ anmeniaca)

alfalfz (Medicago sativa)

alféncigo (Pistacia vera)

alforfén {Fagepyrum esculentum)

algarroba (Ceratonia siliqua) : -
algodén (Gossypium spp.)

almendra (Prunus amygdalus; P. conununis; Amygdalus commaunis)

aliramuz (Lupimis spp)

anis {Pimpinella anisum); badiana o anis estrellado (Uiicium verum); alcaravea (Caruwm carvi); cilantro (Coriandrum sativum);
comino (Cuminum gminum); hinajo (Feeniculum vulgare); bayas de enebro {(Jusipenis commmis)

arindano rojo (Vaecinium macrocarpon); ardndano ewropeo (Vaccniunt oxym
avellana (Corylus avellana)

caczhuete o mani (Arachis hypogaea)

café (Coffea spp. arabica, robusta, libericd)

calabaza (zapallo), calabacin y calabaza de meollo (Cucurbita spp.)

cifiamo (Canmabis sativa)

(6
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caqui (Diospyros kaki; D, virginiana)

cirtamo (Carthamus tineorius)

castafia {Castanea spp.)

cereza {Prunus avium)

ciruelas y endrinas: reina claudia, mirabel, damascena (Pumus domestica); endrina (P. spinesa)
colza (Brussica napus var. oleifera)

détil (Phoenix dactylifera)

escorzonera (Scorzonera hispanicd)

especias: laure] (Laurus nobilis); eneldo {(Anethum graveolens); alholva (Trigonella formum-graccum); azafrin (Crocus sativus);
romillo (Thymus vulgaris); clircuma (Curauma longa)

frambuesa (Rubuts idaews)

fresa {Fragaria spp.)

garbanzo (Cicer arietimim)

girasol (Helianthus annuus)

grosella espinosa (Ribes uva-crispd)

grosella negra (Ribes nigrum); grosella roja y blanca (R. rubrum)
guindilla {Capsicum frutescens; C. annuum); pimienta de Jamaica (Pimenta officinalisy
guisantes: cultivado (Pisum sativum); bisalto (P. arvense)

taba (Vida faba var. major; var. equing; var. minor}

judia (Phaseolus spp.)

judia de carcta (Vigna unguiculatd)

kiwi (Actinidia chinensig

leguminosas: loto de los prados, loto corniculado {Lotus comiculatus); trébol del Japén (Lespedeza spp); kudzu (Pueraria
lobata); sesbania (Sesbania spp); pipirigallo 0 esparceta {Onobrychis sativa); zulla {Hedysarum coronarium)

lenteja (Lens esculenta; Enum lens)

limones y limas: imén (Citrus limon); limén dcido (C. auransiifolia); limén dulce (C. limetta)
lino (Linum usitatissimurm)

maiz (Zea mays)

manzana (Malus pumila; M. sylvestris; M. communis; Pynus malus)

m.elog:mén y nectarina {Prurnus persica; Ampypdalus persica; Persica laevis)

meldn {(Cucumnis melo)

membrillo (Cydonia oblonga; C. vulgaris; C. japonica)

menta [Mentha spp.: M. piperitd)

mirtilo 0 ardndano (Vaccinium mymtillus); arindano americano (V. coymbosum)

mostaza: mostaza blanca (Brassica alba; B. hirta; Sinapis alba); mostaza negra (Brassica nigra; Sinapis nigra)
nzbo y nabina (Brassica rapa var. rapifera y oleifera spp.}

naranjas: naranja dulce (Citrus singnsis); naranja amarga (C. aurantium)

nuez {Juglans spp.: . regia)

ocra (Abelmoschus esculentus); quingombé (Hibiscus esculentus)

b¥
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oliva (Olea europaea)

pepino (Cucumis sativus)

pera (PByrus communis)

piretro (Chrysanthemum dnerarifolium)

plitano (Musa sapienium; M. cavendishii; M. nana)
wﬁdo (Citrus paradisi)

ricino (Ricinus communis)

rosa japonesa (Rosa rugosa)

sandia (Citrullus vutlgaris)

saiico {Sambucus nigra)

serradellaftrébol de cuernos (Omithepus sativis)
sésamo {Sesamum indicum)

soja {Glycine sajo)

tangerina (Citrus tangerinag); mandarina (Citrus reticulata): clementina {C. unshiu)
tréhol (Trifolium spp.)}

uva {Vilis. vinifern)

veza {Vida sativa)

zarzamora (Rubus fruticosus)

plantas omamentales que florecen en el afio del tratamiento.

PARTE B

Para la aplicacién de los principios uniformes a los que se refiere el aniculo 29, apartado 6, del Reglamento (CE)
n° 11072009, se tendrin en cuenta las conclusiones del informe de revisién sobre el ttametoxam y, en particular, sus
apéndices I y II, 1al y como fieron adoptadas en el Coniité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal
el 14 de julio de 2006, y las conclusiones de la adenda al informe de revision del tiametoxam tal y como fiteron
adoptadas en ¢l Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de marzo de 2013,

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial atencidn:

— al riesgo de contaminacién de las aguas subterrineas, particularmente por la sustancta activa y sus metabolitos
NOA 459602, SYN 501405 y CGA 322704, cuando la sustancia activa se aphque en regiones con suelos o
condiciones climéticas vulnerables,

— a la proteccién de los erganismos acudticos,

— 4l riesgo a largo plazo para los pequefios herbivoros si la sustancia se usa parz el iatamiento de semillas.

Los Estados miembros velarin por que:

— la aplicacién en las semillas solo se realice en instalaciones para el tratamiento profesional de semillas; dichas
instalaciones deberdn aplicar las mejores técnicas disponibles para garamtizar que la liberacién de polvo durante la
aplicacién en las semillas, el almacenaniiento'y el transporte pueda minimizarse,

— se utilicen sembradoras adecuadas que garanticen un alto nivel de incorporacitn al suelo, asi como una minimi-
zacién de los derrames y la emisién de palvo,

— las condiciones de autorizacién incluyan, cuando corresponda, medidas de reduccion de riesgos para las abejas,

— se pongan en marcha programas de seguimiento para verificar la exposicién real de las abefas al tanteroxam en
zonas comiinmente utilizadas por las abejas para libar o por apicultores, cuando y segiin proceda.
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Las condiciones de uso incluirin, cuando proceda, medidas de reduccitn de riesgos.
El notificante presentard informacién conlfirmatoria sobre:

a) ¢l riesgo para polinizadores distintos de las abejas;

b) el riesgo para las abejas que liban néctar y polen en cultivos sucesivos;

<} la posible absorcion por malas hierbas en floracion a través de las raices;

d) el riesgo para las abejas que liban melazo de insectos;

¢} la posible exposicion a la gutacidn y el riesgo agudo y a largo plazo para la supervivencia y el desarrollo de las
colonias, asi como el rfiesgo para la cria resultante de esta exposicion;

f} la posible exposicion a nubes de polvo de perforacidn y el resgo de efectos a cono o largo plazo pama ka
supervivencia y el desarrollo de las colonias, asi como el riesgo para la cria resultante de esta exposicion;

2 el riesgo de efectos a corto o largo plazo para la supervivencia y el desarrollo de las colonias, y el riesgo pata [a cria
resultante de la ingesta de néctar y polen contaminados. '

El notificader presentard esta informacidn a la Comisién, los Estados miembros y Iz Autoridad a més tardar el 31 de
diciembre de 2014.».

3) la columna «Disposiciones especificass de Ja fila n® 216, comespondiente al imidacloprid, de la parte A del anexo del

Reglamento de Ejecucidn (UE) n® 540/2011 se sustituye por ] texto siguiente;

PARTE A

Solo podrdn aworizarse los usos profesionales como insecticida,

No se awtorizardn los usos como tratamiento de las semillas o del suelo para los siguientes cereales, cuando se
siembren de enero a junio:

cebada, mijo, avena, arroz, centeno, sorgo, tritical y wigo.
No se autorizarin los wratamientos foliares de los siguientes cereales:

cebada, mijo, avena, arroz, centeno, sorgo, tritical y wigo.

No se autorizarin los usos conto tratamiento de semillas, tratamiento del suelo o aplicacidn foliar para los sigulemntes
cultives, con excepcién de los usos en invernaderos y los tratamiientos foliares después de la floracién:

adormidera {Papaver sommniferum)

aguacate {Persea americana)

albaricoque {Prunus armeniaca)

alfalfa (Medicago sativa)

alfoncigo (Pistacia vera)

alforfén (Fagopyrum esculentum)

algarroba (Ceratonia siliqun)

algodén (Gossypium spp.}

almendra (Prunus anygdalus; P. communis; Amygdelus communis)
altramuz (Lupinus spp.)

anis (Pimpinella anisum); badiana o anis estrellado {lllicium verum); alcaravea (Carum carvi); cilantro (Coriandrum sativum);
comino {Carminum gmninum); hinojo (Foeniculum vulgare): bayas de encbro (Junipenss communis)

ardndano rojo (Vacinium macocapen); arindano curopeo (Vacdnium oxycoccus)
avellana {Corylus avellanz)
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cacahuete 0 mani (Arachis hypogaed)

café (Coffea spp. arabica, robusta, liberica)

calabaza (zapallo), calabacin y calabaza de meollo {Cuambita spp)
cifiamo (Cannabis satirﬁ)

caqui (Diespyros kaki; D. virginiana)

ciiamo (Carthamus tinctorius)

castafia (Castanze spp.)

cereza (Prunus avium)

ciruelas y endrinas: reina claudia, mirabel, damascena (Prunus domestica); endrina (P. spinosa)
colza (Brassica napus var, oleifera)

détil (Phoenix dactyliferd)

escorzonerz (Scorzonera hispanica)

especias: faure] (Laurus nobilis; eneldo (Anegthum graveolens); alholva (Trigonella foenum-graecum); azafrdn {Crocus sativus);
tomillo (Thymus vulganis); clircuma (Curcuma longa)

frambuesa (Rubus idaens)

fresa (Fragaria spp.)

garbanzo (Cicer arigtinum)

pirasol (Helianthus annuus)

grosella espinosa (Ribes uvo-crispa)

grosella negra (Ribes nigrum); grosella rofa y blanca (R. nbrum)
guindilla (Capsicum frutescens; C. anmumm); pimicenta de Jamaica (Pimenta officinalis)
guisantes: cultivado (Pisum sativum); bisalto (P. arvensg)

haba (Vida faba var. major; var. equing; var. minor)

judia (Phaseolus spp.)

judia de careta (Vigna unguiculata)

kiwi (Adinidia chinensig

leguminosas: loto de los prados, loto comiculado (Lotus comirulatus); trébol del Japon (Lespedeza spp.): kudzu (Pueraria
[chata); sesbania (Seshania spp); pipirigallo 0 esparceta {Onobrychis sativa); zulla (Hedysarum coronarium)

lenteja (Lens esculenta; Envum lens)

limones y limas: limén (Citrus limon); limén 4cido (C. aurantiifolia); fimén dulce {C. limetta)
lino (Linum usitatissimum)

maiz (Zea mays)

manzana (Malus pumnila; M. sylvestris; M. communis; Pyrus malus)

melocotén y nectarina (Pamus persica; Ampygdalus persica; Persica laevis)

melén (Cugumis melo)

membiillo (Cydonia oblenga; C. vulgaris; C. japonicd)

menta {(Mentha spp- M. piperita)

mirtilo o arindano (Vacdnium mynillus); arindano americano (V. corymbosum)

mostaza: mostaza blanca (Brassica alba; B. Hirta; Sinapis albd); mostaza negra (Brassica nigra; Sinapis nigra)



25.5.2013

[E] Diario Oficial de la Unién Europea

L 139/23

nabo y nabina (Brassica rapa var. rapifere y oleifra spp.)
naranjas: naranja dulce (Citrus singnsis): naranja amarga (C. durantium)
nuez (uglans spp.: J. regin)

ocra {Abelmoschus esculentus); quingombo (Hibiscus esculentus)
oliva (Olea eurgpaea)

pepino {Cucumis sativus)

pera (Pyrus communis)

piretro {Chrysanthemum cinerariifolium)

plitano {Musa sapienium; M. cavendishii; M. nana)

pontelo (Citrus paradis

ricino (Ricinus communis)

rosa japonesa (Rosa rugosd)

sandiz (Citrllus valgaris

satico (Sambueus nigra)

serradellajtrébol de cuemos (Omithopus sativus)

sésamo (Sesarmuon indicum)

soja (Glydne soja)

tangerina {Citrus tangerind); mandarina (Citrus reticulata); clementina (C. unshit)
wébo! (Trifolium spp.)

uva (Vitis vinifera)

veza (Vida sativa)

zarzamora {Rubus fruticosusy

plantas ormamentales que florecen en el afio del tratamiento.

PARTE B

En la evaluacitn de ks solicitudes de auiorizacion de productos frosanitarios que contengan imidacloprid, los Estados
miembros prestardn especial atencion a los criterios mencionados en ¢} articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE)
n® 1107{2009, y velardn por que se faciliten todos los datos y la informacién necesarios antes de conceder dicha
autorizacion.

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE)
n® 11022009, se tendrin cn cuenta las cenclusiones del informe de revision sobre el imidacloprid y, en particular, sus
apéndices 1 y II. tal y como fuercn adoptadas en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal
e] 26 de septiembre de 2008, y las conclusiones de la adenda al informe de revision del imidacloprid tal y como
fueron adoptadas en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 15 de marzo de 2013.

En esta evaluacién general, los Estados micmbros deberin prestar especial atencién:

— a la seguridad de los operarios y demis irabajadores, y velar por que en las condiciones de uso se prescriba la
uiilizacién de equipos de proteccion individual adecuados,

— a la jncidencia sobre los organismes acudticos, los artrépedes no diana, las lombrices de tierra ¥ otros macroor-
ganismos del suelo; asimismo, deberdn velar por que las condiciones de autorizacién incluyan, cuando corres-
ponda, medidas de reduccién de riesgos.

Los Estados miembros velardn por que:
— la aplicacion en las semillas solo se realice en instalaciones para el tratamiento profesional de semillas; dichas

instalaciones deberdn aplicar las mejores técnicas disponibles para garantizar que la liberacidn de polvo durante la
aplicacion en las semillas, el almacenamiento y cl wransporte pueda minimizarse,

A
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— se utilicen sembradoras adecitadas que garanticen un alto nivel de incorporacién al suelo, asi como una minimi-
zacion de los derrames y la emisidn de polvo,

— las condiciones de la autorizacién incluyan, cuando corresponda, medidas de reduccidn de riesgos para las abejas,

— se pongan en marcha programas de scguimiento para verificar fa exposicion real de las abejas al imidacloprid en
zonas cominmente wilizadas por las abejas para libar o por apicultores, cuando y segiin proceda.

Las condiciones de use incluirdn, cuando proceda, medidas de reduccitn de riesgos.
El notificante presentard informacion confirmatoria sobre:

a) el riesgo para polinizadores distintos de Jas abejas;

b) el riesgo para las abejas que liban néctar y polen en cultivos sucesivos;

) la posible absorcion por malas hierbas en floracién a través de las raices;

d) el riesgo para las abejas que liban melazo de insectos;

€} la posible exposicion a la gutacién y el riesgo agudo y a largo plazo para la supervivencia y el desarrollo de las
colonias, asi como el riesgo para la cria resulante de esta exposicién:

f) la posible exposicion a nubes de polvo de perforacidn y el riesgo de efectos a corto © largo plazo para la
supervivenciz y el desarrallo de las colonias, asi como el riesgo para la cria resultante de esta exposicitn:

g} el riesgo de efectos a corto o largo plazo para la supervivencia y ¢l desarrollo de las colonias, y €l riesgo para la erfa
resultante de Ja ingesta de néctar y polen contaminados.

El notificador presentard esta informacién a la Comision, los Estados miembros y la Autoridad a més tardar ¢l 31 de
diciembre de 2014,

L
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ANEXO It

Lista de las semillas a las que hace seferencia el articulo 2

0

Se prohibe el uso y la comercializacién de las siguientes semillas tratadas con productos fitosanitarios que comengzm
clotiamidina, tiametoxam o imidacloprid:

cebada, mijo, avena, arroz, centeno, sorgo, tritical y trigo cuando vayan a sembrarse de enero a junio.
adormidera (Papaver somniferum)

alfalfa (Medicago sativa)

alforfén (Fagepyrum esculentim)

algodén (Gossypium spp.)

altramuz {Lupinus spp.)

anfs (Pimpinelle onisum); badiana o anis estrellado (Mlicum verum); alearavea (Carum carvi); cilantro (Coriondrum sativum);
comino {(Cuminum gyminumy; hincjo (Feeniculum vulgare); bayas de enebro (Juniperus communis)

cacahuete o mani (Arachis hypogaea)

café {Coffea spp. arabica, rebusta, liberica)

calabaza {zapallo), calabacin y calabaza de mfnllo {Cunurbita spp.)
cafiamo {Cannabis sativa)

cirtamo {Carthamus tinctorius)

colza (Brassica napus var. oleifera)

especias; laurel {Laurus nobilisy; eneldo (Anethum graveolens); alholva (Trigonella foenum-greequm); azafrin {Crocus sativus);
tomillo (Thymus vulgaris); ciircuma (Curcuma longa)

fresa (Fragaria spp.).

garbanzo (Cicer arietimunm) =

girasol (Helianthus annuus)

guindilla (Capsicum frutescens; C. annwem); pimisma &e Jamaica (Pimenta officinalis)
guisantes: cultivado (Pisum sativum); bisalto (P. arvense)

haba (Vida faba var. major; var. equing; var. minoy) -

judia (Phaseolus spp.)

judia de careta (Vigna unguiculata)

leguminosas: Ioto de los prados, loto comiculado .(Lotus comiculatus); tébol del Japén (Lespedeza spp.); kudzu (Pueraria
Iobata); sesbania (Sesbenia spp.); pipirigallo o esparceta (Onobrychis sativa); zulla (Hedysarum coronarium)

lenteja (Lens esalenta; Ervum lens)
lino {Linum usitatissirmum)
maiz (Zea mays)

meldn (Cucurmis melo)

‘menta (Mentha spp.: M. piperita)

mostaza: mostaza blanca (Brassica alba; B. hirta; Sinepis alba); mostaza negra (Brassica nigra; Sinapis nigra)
nabo y nabina (Brassica rapa var. rapifera y oleifera spp.)

ocra (Abelmoschus esculentus); quingombd (Hibiscus esculentus)

pepino (Cucumis sativus)

[

piretro (Chiysanthemum cinerariifolium)

%>
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ricino (Ricinus communis)
sandia (Citrullus vulgaris)
sésamo (Sesamum Indicum)
soja {Glydne soja)

trébol (Trifolium spp)
veza (Vida sativa)

plantas ornamentales que florecen en €l afio del tratamiento.

’,}L
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 781/2013 DE LA COMISION
de 14 de agosto de 2013

por el que se modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) n® 540{2011 en lo relativo a las condiciones
de aprobaci6n de la sustandia activa fipronil, y se prohiben el uso y 14 venta de semillas tratadas con
productos fitosanitarios que ia contengan

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1107/2009 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la
comercializacién de productos fitosanitarios y por el que se
derogan las Directivas 79/117/CEE y 91f414/CEE del Conse-
jo ("), y, en particular, su articulo 21, apartado 3, primera alter-
nativa, su articulo 49, apartado 2, y su articulo 78, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

m

2

(3

4

QOGO
ol e
— O N B

La sustancia activa fipronil se incluyé en el anexo I de ka
Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de
1991, relativa a la comercializacién de productos fitosa-
nitarios en el mercado (), mediante la Directiva
2007(52/CE de la Comisi6n (%),

La Directiva 2010/21JUE de fa Comision [*) modificé el
anexo | de Ja Directiva 91{414/CEE en lo referente a las
disposiciones especificas sobre el fipronil

Las sustancias activas incluidas en el anexo | de la Direc-
tiva 91{414/CEE se consideran aprobadas con arreglo al
Reglamento (CE) n® 1107/2009 y figuran en la parte A
del anecxo de! Reglamenio de Ejecucion (UE} n°
540{2011 de la Comisién, de 25 de mayo de 2011,
por €l que se establecen disposiciones de aplicacion del
Reglamento (CE) n® 1107{2009 del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo que respecta a la lista de sustancias
activas aprobadas ().

Teniendo en cuenta los nuevos datos recibidos de Italia
sobre los riesgos para las abejas meliferas que presentan
las semillas de maiz recubienias tratadas con productos
fitosanitarios que contienen fipronil, la Comision decidio
revisar la aprobacion de esta sustancia activa. La Comi-
sién, de conformidad con el articule 21, apartado 2, del
Reglamento (CE) n® 1107[2009, pidié asistencia cienti-
fica y técnica a la Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria {da Autoridads) para evaluar estos nuevos datos

. ¥ revisar la evaluacion de los riesgos del fipronil por lo

que se refiere a su efecto en las abejas,

09 de 24.11.2009, p. 1.
30 de 19.8.1991, p. 1.
14 de 17.8.2007, p. 3.
5 de 13.3.2010, p. 27.
53 de 11.6.2011, p. 1.

{5)

{6)

9]

®

(%)

(10

(1)

La Autoridad presentd sus conclusiones sobre la evalua-
cion del riesgo del fipronil en relacion con las abejas el
27 de mayo de 2013 (9).

La Autoridad determiné que la wiilizacién de productos
fitosanitarios que contienen la sustancia activa fipronil
para e] tratamiento de semillas de maiz plantea un alto
riesgo de intoxicacion aguda de las abejas. La Autoridad
determind, en particular, un alto riesgo de toxicidad
aguda para las abejas derivado de la exposicién al polvo.
Ademis, no pueden excluirse riesgos inaceptables debi-
dos a los efectos agudos o cronicos en la supervivencia y
el desarrolle de las colonias en el caso de varios cultivos.
La Autoridad detectd asimismo algunas omisiones en los
datos relatives a cada uno de los usos evaluados, espe-
cialmente por lo que se reflere al riesgo a largo plazo
para las abejas meliferas derivado de la exposicion al
polvo, de una exposicion potencial a los residuos en el
polen y el néctar, de una exposicién potencial al agua de
gutacion y de la exposicidn a residuos en cultivos y
malas hierbas posteriores ¥ a residuos que permanecen
en el suelo.

A la luz de los nuevos conocimientos cientificos y téc-
nicos, la Comisién considerd que hay indicios de que
alpunos usos autorizados del fipronil ya no cumplen
los criterios de aprobacitn establecidos en el articulo 4
del Reglamemto (CE) n° 1107{2009 por sus efectos en lag
abejas, y que el alto riesgo para las abejas solo podia
descanarse imponiendo mds restricciones.

La Comision invitd al notificante a presentar sus obser-
vaciones al respecto.

Los Estados miembros y la Comisidn estudiaron de
nuevo las conclusiones de la Autoridad en el marco del
Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sani-
dad Animal y las adoptaron definitivamente el 16 de
julio de 2013 como adenda al informe de revisién rela-
tivo al fipronil.

La Comision ha llegado a la conclusion de que el alto
riesgo para Jas abejas solo puede evitarse imponiendo
mds restricciones.

El fipronil es, efectivamente, una sustancia activa apro-
bada con arreglo al Reglamento (CE) n® 1107/2009. Sin
embargo, a fin de minimizar la exposicién de las abejas,

() Auworidad Europea de Seguridad Alimentarda: Conclusion on the

pecr review of the pesticide risk assessment for bees for the active
substance fipronil [Conclusiones sobre la fevisién cientifica de la
evalracion del riesgo para las abejas de la uiilizacion de la sustancia
activa fipronil como plaguicida). EFSA Journal 2013;11(5):3158, [51
pp.] doi:10,2903j.efs2.2013.3158, Puede consultarse en linca en la
direccidn: www.efsa.curopa.eufefsajournal



15.8.2013

[E ]

Diario Oficial de la Union Europea

L 219{23

(12)

{13)

a4

(15
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es conveniente restringir el uso de los productos fitosa-
nitarios que contengan fipronil y prever medidas especi-
ficas de reduccién del riesgo para la proteccién de estos
animales. En particular, el uso de los productos ftosani-
tarios que contienen fipronil debe limitarse al tratamiento
de semillas para siembra en invernadero y de semillas de

puerros, cebollas, chalotes y el grupo de hortalizas del

género Brassica para siembra en el campo que se recolec-
tan antes de la floracion. Los cultivos que se cosechan
antes de la floracién no se consideran atractivos para las
abejas.

Es conveniente exigir informacién confirmatoria comple-
mentaria en lo relativo a las aplicaciones del fipronil que
puedan autorizarse con arreglo al Reglamento de Ejecu-
cion (UE) n® 540/2011.

rd

Procede, por lo tanto, modificar el Reglamento de Ejecu-
cién (UE) n® 540/2011 en consecuencia.

Se han determinado, en particular, unos riesgos de into-
xicacion para las abejas por exposicién al polvo a partir
de semillas de maiz tratadas. Teniendo en cuenta los
riespos relacionados con el uso de semillas tratadas,
debe prohibirse la milizacién y comercializacion de semi-
llas tratadas con productos fitosanitarios que contengan
fipronil, salvo en el caso de las semillas sembradas en
invernaderos y de las semillas tratadas de puerros, cebo-
llas, chalotes y el grupo de hortalizas del género Brassica
sembradas en campos y cosechadas antes de la floracién,
A la espera de que se presente la informacién que falta
sobre el uso de semillas de girasol tratadas, procede apli-
car a estas semillas medidas similares a las del mafz.

Debe darse tiempo a los Estados miembros para retirar
las autorizaciones de los productos fitosanitarios que
contengan fipronil.

Si [os Estados miembros deciden conceder un periodo de
gracia de conformidad con lo dispuesto en el articulo 46
del Reglamento (CE) n® 1107/2009 a los productos fito-
sanitarios que contengan fipronil, dicho periodo ha de
expirar el 28 de febrero de 2014 a mds tardar. Por tanto,
la prohibicién de comercializacién de Ias semillas tratadas
solo debe aplicarse a partir del 1 de marzo de 2014, a fin
de gue haya un periodo tramsitorio.

En un plazo de dos afios a partir de la fecha de entrada
en vigor del presente Reglamento, la Comisién iniciard
una revisién de la nueva informacién cientifica, especial-
mente de los nuevos estudios al respecto y de la infor-
macion sobre nuevas formulaciones de productos que le
hayan facilitado los solicitantes.

En virtud del aniculo 36, apartado 3, del Reglamento
(CEy n® 11072009, los Estados miembros pueden, en
determinadas circunstancias, imponer medidas adiciona-
les de reduccién de riesgos o restricciones de la comer-
cializacién o el uso de los productos fitosanitarios que
contengan fipronil. Por lo que respecta a la comerciali-
zacién y el uso de las semillas tratadas con productos
fitosanitarios que contengan fipronil, el Reglamento {CE)

n°® 1107{2009 prevé la posibilidad de que los Estados
miembros adopten medidas de emergencia con arreglo al
articulo 71.

(19} Las semillas tratadas con productos fitosanitarios que
contengan fipronil y estén sujetas a las restricciones a
las que se refiere el articulo 1 del presente Reglamento
pueden utilizarse en experimentos o ensayos con fines de
investigacion o desarrollo conforme al articulo 54 del
Reglamento (CE) n® 1107/2009.

(20 Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Modificacion del Reglamento de Ejecucién (UE) n°
540{2011

El anexo del Reglamento de Ejecucién {UE) n°® 540/2011 queda
modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente
Reglamento.

Articule 2
Prohibicién de comercializacién de semillas tratadas

No se utilizardn ni comercializardn las semillas de cultivos que
hayan sido tratadas con productos fitosanitarios que contengan
fiproni salvo en el caso de las semillas para siembra en inver-
nadero y de las semillas de puerros, cebollas, chalotes y e} grupo
de honalizas del género Brassica para siembra en el campo que
se cosechan antes de la floracion.

Anticule 3
Disposiciones transitorias

Con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n®
11072009, los Estados miembros modificarin o retirardn, si
procede, las autorizaciones vigentes de productos fitosanitarios
que contengan la sustancia activa fipronil a mds tardar el 31 de
diciembre de 2013.

Atticulo 4
Periodo de gracia

Todo periodo de gracia concedido por los Estados miembros de
conformidad con o dispuesto en el aniculo 46 del Reglamento
(CE) n® 11072009 serd lo mds breve posible y expirard, a mds
tardar, el 28 de febrero de 2014.

Articulo 5

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor y se aplicard el dia
siguiente al de su publicacion en el Diaric Qjicial de Ia Unidn
Europea.

No cbstante, el articulo 2 se aplicard a partir del 1 de marzo de
2014.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 14 de agosto de 2013,
Por la Comision

El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

Modificaciones del anexo del Reglamento de Fjecucién {UE) n® 540/2011

'

La columna «Disposiciones especificass de ka fila n® 157, correspondiente al fipronil, que figura en la parte A del anexo
del Reglamento de Ejecucién (UE) n® 540/2011 se sustituye por el texto signiente:

«PARTE A

Solo se autorizardn los usos como insecticida para el 1ratamiento de semillas. Se autorizard (inicamente la wilizacién
en semillas para siembra en invernadero y en las semillas de puerros, cebollas, chaletes y €l grupo de honalizas del
género Brassica para siembra en el campo que se cosechan antes de la floracion.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que s refiere el anticulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n®
1107{2009, se tendrdn en cuenta las conclusiones del informe de revision sobre el fipronil y, en particular, sus
apéndices | y 11, tal y como fureron adoptadas definitivamente en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y
de Sanidad Animal el 15 de marzo de 2007, y las conclusiones de la adenda al informe de revisién del fipronil tal y
como fueron adoptadas en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal el 16 de julio de
2013,

En esta evaluacidn general, los Estados miembros prestardn una atencién panticular a lo siguiente:

3) el envasado de los productos comercializados para evitar la generacién de productos de fotodegradacion peli-
grosos; ‘

b) Ia posibilidad de contaminacién de las aguas subterrineas, especialmente por los metabolitos que son mds
persistentes que el compuesto de origen, cuando la sustancia activa se aplique en regiones de caracteristicas
climdticas o edificas vulnerables:

Q) la proteccién de las aves granivoras y los mamiferas, los organismos acusticos, los anrépodes no diana y las
abejas meliferas.

Asimismo, los Estados miembros velarin por que:

a) el proceso de recubrimiento de las semillas solo se realice en instalaciones para el tratamicnto profesional de
semillas; dichas instalaciones deben aplicar Jas mejores 1écnicas disponibles para garantizar que se reduzca al
minimo la liberacion de polvo ducante el proceso de recubrimiento, el almacenamiento y el transporte de las
semillas;

b) se utilicen sembradoras adecuzdas que garanticen un alto nivel de incorporacion al suelo, asi como una mini-
mizacién de los derrames y la emision de polvo;

¢) se indique en el etiquetado de las semilias tratadas que han sido tratadas con fipronil y se¢ especifiquen las
medidas de reduccién del siesgo establecidas en la amorizacion:

d) se pongan en marcha programas de seguimiento para verificar la expaosicion real de las abejas ai fipronil en zonas
comiinmente utilizadas por las abejas para libar o por apiculiores, cuando y segiin proceda,

Las condiciones de uso incluirén, en su caso, medidas de reduccidn de resgos.
H notificante presentard informacién confirmatoria sobre:
a) el riespo para polinizadores distintos de las abejas meliferas;

b) el riesgo de toxicidad aguda y a largo plazo para la supervivenda y el desarrollo de fas colentas, asi como el
riesgo para la cria de abejas derivado de los metabolitos de la planta y del suelo, excepto los metabolites de
fordlisis en el suelo;

¢) la posible exposicidn a nubes de polvo por el procedimiento de perforacidn y el ricspo de toxicidad aguda y a
largo plazo para la supervivencia y el desarrollo de las colonias, asi como el riesgo para Ja cria de abejas en
situzciones en las-que las abejas liban en la vegetacion expuesta a las nubes de polvo;

d) ¢l riesgo de toxicidad aguda y a largo plazo para la supervivencia y ¢! desarrollo de Jas colonias, asi como e
riespo para la cria de abejas de libar en la mielada de otros insectos;

¢) la posible exposicifn'al agua de gutacin y el riesgo de toxicidad aguda y a largo plaze para la supervivencia y el
desarrollo de las colonias, ast como el riesgo para la cria de abejas;
f) la posible exposicidn a residuos en el néctar y el polen, Ia miclada y el aguz de gutacién en cultivos o malas

hierbas posteriores de los campos, especialmente por lo que se refiere a los metabolitos que pmnanezmn enel
suelo (RPA 200766, MB 461 3 y MB 45950).

El notificador presentard esta informacion a la Comisién, los Estados miembros y la Avtoridad a mds tardar el 30 de
marzo de 2015..
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SENTENCIA DEL TRIBUNAL GENERAL (Sala Primera ampliada)
de 17 de mayo de 2018 {*)

«Productos fitosanitarios — Sustancias activas clotianidina, tiametoxam e imidacloprid — Revision de la aprobacién — Artlculo 21
del Reglamento (CE) n.* 1107/2009 — Prohibicién de utilizar y de vender semillas tratadas con productos filosanitarios que
contengan las sustancias activas en cuestion — Articulo 49, apartado 2, del Reglamento n.® 1107/2009 — Principio de cauteta —
Proporcionalidad — Derecho a ser oido — Responsabilidad extracontractuals

En los asuntos T-429/13 y T-451/13,

Bayer CropScience AG, con domicilio social en Monheim am Rhein {Alemania), representada por la Sra. K. Nordlander, abogada,
y el Sr. P. Harrison, Selicitor,

parie demandante en el asunto T-429/13,
Syngenta Crop Protection AG, con domicilio social en Basilea (Suiza), y las demds demandanles cuyos nombres figuran en
anexo, {1) representadas inicialmente por el Sr. D. Waelbroek, la Sra. |. Antypas, abogados, y el Sr. D, Slater, Solicitor, y
posteriormente por el Sr, Waelbroek y la Sra. Antypas,
partes demandantes en el asunto T-451/13,
apoyadas por

Association générale des producteurs de mais ot autres céréales cultivées de la sous-famille des panicoidées (AGPM), con
domicilio soctal en Montardon (Francia), representada por los Sres. L. Verdier y B. Trouvé, abogados,

por

The National Farmers' Unlon {NFU), con domicilio social en Stoneleigh (Reino Unido), representada por el Sr. H. Mercer, QC, y la
Sra. N. Winter, Solicitor,

por

Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), con domicilio social en Bruselas (Bélgica), representada por el
Sr. D. Abrahams, Barrister, y las Sras. 1. de Seze y E. Mullier, abogadas,

por

hitps/feur-lex.europa.eulegal-content/ES/TXT/?qid=15311684548748uri=CELEX:62013TJ0429 1/49
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Rapool-Ring GmbH Qualititsraps deutscher Ziichter, con domicilio social en Isemhagen (Alemanta), representada inicialmente
por los Sres. Stallberg y U. Reese, y posteriomente por los Sres. Reese y J. Szemjonneck, abogados,

por

European_Seed Association (ESA), con domicilio sotial en Bruselas, representada inicialmente por los Sres. P. de Jong,
P. Vlaemminck y B. Van Vooren, y posteriormente por los Sres. de Jong y K. Claeyé y la Sra. E. Bertolotto, abogados,

¥ por
Agricultural Industries Confederation Ltd, con domicilio secial en Peterborough (Reino Unido), representada inicialmente por los
g;gz.a};’. osd'e Jong, P. Viaemminck y B. Van Vooren, y posleriormente por los Sres. de Jong y K. Claeyé y la Sra. E. Bertolotto,

partes coadyuvanies en los asuntos T-42813 y T-451/13,

contra
Comision Europea, representada por los Sres. P. Ondri3ek y G. von Rintelen, en calidad de agentes,
parte demandada en los asuntos T-429/13 y T-451/13,

apoyada por

Reino de Suecia, representado por las Sras. A, Falk, C. Meyer-Seitz, U. Persson y los Sres E. Karlsson, L. Swedenborg y
C. Hagerman, en calidad de agentes,

por

Unien nationale de I'apiculture frangaise (UNAF), con domicilio social en Paris (Francia), representada, en el asunto T-429/13,
por los Sres. B, Fau y J.-F. Funke, abogados, y, en el asunio T-451/13, por el Sr. Fau,

por
Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, con domicilio social en Soltau (Alemania),
y
Osterreichischer Erwerbsimkerbund, con domicilio soctal en Grosebersdorf {Austria),
representadas por los Sres. A. Willand y B. Tschida, abogados,
por
Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), con domicilio social en Bruselas,
Bee Life European Beekeeping Coordination {Bee Life), con domicilic social en Lovaina la Nueva (Bélgica),
b
Buglife ~ The Invertebrate Conservation Trust, con demicilio social en Peterborough,
representados por la Sra. B. Kloostra, abogada,
Yy por
Stichting Greenpeace Council, con domicilio sociat en Amsterdam {Palses Bajos), representado por la Sra, Kloostra,

partes coadyuvantes en los asuntos T429/13 y T-451/13,
que tiene por cbjeto, por una parte, un recurso basado en el arifculo 263 TFUE en el que se solicita la anulacion del Reglamento de
Ejecucién (UE) n.° 485/2013 de la Comisidn, de 24 de mayo de 2013, por el que se modifica el Reglamente de Eiecucidén (UE)
n.® 540/2011 en lo relativo a las condiciones de aprobacion de fas sustancias activas clotianidina, tiametoxam e imidacloprid, y se
prohiben el uso y la venta de semillas tratadas con productos fitosanitarios que las contengan (DO 2013, L 139, p. 12), y, por otra
parte, en el asunto T-451/13, un recurse basado en el artlcule 268 TFUE en el que se sdlicita fa indemnizacidn del perjuicio
supuestamente sufrido por las demandantes,

Ef TRIBUNAL GEMNERAL {Sala Primera ampliada),

integrado por el Sr. H. Kanninen, Presidente, y la Sra. I. Pelikdnova (Ponente) y los Sres. E. Buttigieg, 8. Gervasoni y L. Calvo-
Sotelo Ibafez-Martin, Jueces,

Secretario: Sra. S. Spyropoulos, administradora;
habiendo considerado los escritos obrantes en autos y celebradas las vistas el 15 y el 16 de febrero de 2017;

dicta la siguiente
Sentencia

Marco juridico
Directiva 91/414/CEE

Con anterioridad al 14 de junio de 2011, la comercializacidn de los productos fitosanitarios se regfa por la Directiva 91/414/CEE det
Consejo, de 15 de julio de 1991, relativa a fa comercializacién de productos fitosanitarios (DO 19891, L 230, p. 1).

El articulo 4, apartado 1, de la Directiva 91/414 disponia que los Estados miembros solo podian autorizar un producto fitosanitario
si sus sustancias activas estaban incluidas en su anexo |

hitps:feur-lex.europa.euflegal-content/ES/TXTI7qid=15311684548748uri=CELEX:62013TJ0429
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A tenor del articulo 5, apartado 1, de la Directiva 91/414:

«l.  Alaluz de los gcluales conocimientos cientificos y técnicos, una sustancia activa se incluird en el Anexo | por un perfodo
inicial no superior a diez afios, cuando quepa esperar que los productos fitosanilarios que conlengan dicha sustancia activa
cumplen las siguientes condiciones:

a) que sus residuos resultantes de una aplicacisn conforme a las buenas practicas fitosanitarias no lengan efectos nocivos para
la salud humana o animal ni para lqs aguas sublerrdneas, ni repercusiones inaceptables para el medio ambiente, y en la
medida en que tengan relevancia toxicolégica o medioambiental, pueden medirse con métodos generalmente aceplados;

b} que su ulilizacidn resultante de una aplicacion con arreglo a las buenas praclicas de proteccidn vegetal no tenga efectos
nacivos para la salud humana o animal ni repercusiones inaceptables para el medic ambiente, segin lo establecido en los
puntos iv) y v) de ia letra b) del apariado 1 del articulo 4.

2. Paraincluir una sustancla acliva en el Anexo |, deberén tenerse particularmente en cuenta los elementos siguientes;
a)  ensu caso, una ingesta diaria admisible (IDA) para las personas;
b)  un nivel de exposicidn admisible para el usuario, cuando sea necesario;

€)  ensucaso, una estimacion de su alcance y difusién en el medio ambiente, asi como la repercusion sobre las especies ajenas
al ohjetiva.

[..]»
Reglamento (CE) n.° 1107/2009

El Reglamento {CE) n.” 1107/2009 de! Parlamento Europec y det Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la comerdializacian
de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE (DO 2009, L 309, p. 1) entré en vigor el
14 de junio de 2011. Este Reglamenio fue adoptado sobre la base del articulo 37 CE, apartado 2 (posterionmente, tras su
modificacién, articulo 43 TFUE, apartado 1), relalivo a la politica agricola com(n, del articule 95 CE (posteriormente, articulo
114 TFUE), relativo a la aproximacién de las legislaciones que tengan per objeto el mercado interior en materia de medio ambiente,
asl como del articulo 152 CE, apariado 4, letra b) [posteriormente, tras su modificacion, articulo 168 TFUE, apartado 4, letra b)),
relativo a la salud pabiica.

Cen arreglo al artlculo 28, apartado 1, del Reglamento n.° 1107/2009, los productos fitosanitarios sofo podran cemercializarse y
utilizarse si han sido auterizados en el Estado miembro de que se trate conforme a este Reglamento.

De conformidad con el articulo 29, apariado 1, letra a), del Reglamento n.° $107/2009, la autorizacion de un producte filosanitario
por un Estado miembro presupone, en particular, que sus sustancias activas hayan sido aprobadas a escala de la Unién Europea.

El artfculo 4 det Reglamento n.® 1107/2009, titulado «Criterios para la aprobacidn de sustancias activase, establece, en particular,
los siguientes criterios:

<1, Una sustancia activa se aprobard de conformidad con el anexo |l si, a la luz de los conocimientos clentificos y técnicos
existentes, cabe esperar que, teniendo en cuenta los criterios de aprobacion establecidos en ios puntos 2 y 3 de dicho anexo, los
productos fitosanitarios que contengan dicha sustancia activa cumplan los requisilos establecidos en los apartados 2y 3.

La evaluacién de la sustancia acliva debera establecer en primer lugar si se cumplen los criterios de aprobacién establecidos en
los puntos 3.6.2 a 3.6.4 y 3.7 del anexo Il. Si se cumplen dichos criterios, el siguiente paso de la evaluacién consistird en
establecer si se cumplen los demas criterios de aprobacion establecides en los puntos 2 y 3 del anexo H.

2. Les residuos de produclos fitosanitarios derivados de una aplicacién conforme a las buenas practicas fitosanitarias, teniendo
en cuenta condiciones realistas de uso, deberan cumplir los requisitos siguientes:

a)  no deberan tener efectos nocivos en la salud humana, incluida !a de los grupos vulnerables, ni en la salud animal, teniendo
en cuenta los efectos acumulatives y sinérgicos conocides cuando se disponga de mélodos cientificos aceplados por la
[Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)) para evaluar tales efectos, ni en las aguas sublerraneas;

b)  nodeberan tener efectos inaceplables en el medio ambiente.

Para los residuos significativos desde el punlo de vista toxicoldgico, ecotoxicaldgico, medicambiental o del agua polable, deberdn
existir métodos de uso cotriente para medirlos. Debera disponerse en general de normas analiticas.

3. Los productos fitesanitarios aplicados en condiciones conformes a las buenas practicas fitosanitarias y teniendo en cuenta
condiciones realistas de uso, deberdn cumplir los reguisitos siguientes:

a) sersuficientemnente eficaces;

b) no tener efectos nocivos inmediatos o retardados en la salud humana, incluida la de los grupos vulnerables, o animal,
directamenite o a través del agua polable (teniendo en cuenta las sustancias derivadas del tratamiento del agua), los
alimentos, los piensos o el aire, ni consecuencias en el lugar de trabajo u olros efectos indirectos, teniendo en cuenta los
efectos acumulativos y sinérgicos conocidos cuando se disponga de métodos cientificos aceptados por la [EFSA) para
evaluar tales efectos, ni en las aguas subterraneas;

c) no tener efectos inaceptables en los vegetales o los productos vegetales;

d)  no causar sufimientos ni dolores innecesarios a los vertebrados que se pretenda combalir con ellos;

e} no lener efecios inaceptables en el medio ambienle, teniendo especialmente en cuenta los siguientes aspecios cuando se
disponga de métodos cientificos aceptados por la [EFSA] para evaluar tales efectos:

i) su destino y distribucién en el medio ambiente, particularmente en lo que respecta a la contaminacién de las aguas
superficiales, incluidas las aguas de estuarios y costas, las aguas sublermaneas, el aire y el suelo, teniendo en cuenta
los lugares alejados de su lugar de uso debido a la propagacién a gran distancia en el medio ambiente,

i}  surepercusién en [as especies no objetivo, en particular en el comportamiento habitual de dichas especies,

iii} suimpacto en la biodiversidad y en el ecosistema.

https:/feur-lex.europa.euflegal-content/ES/TX(T/?7qid=1531168454874 &uri=CELEX:62013TJ0429
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4.  Los requisitos indicados en los apartados 2 y 3 se evaluardn basandose en principios uniformes, tal como se contempla en el
articulo 29, apartado 6.

5. Parala aprobacién de una sustancia activa, se considerars que se cumple lo establecido en los apartados 1, 2 y 3 cuando asi
se haya establecido con respecto a uno o varios usos representativos de al menos un preducto fitosanitario que la contenga.

[...]»

Los principios uniformes de evaluacion mencionados en el arifculo 4, apartado 4, de! Reglamento n.® 1107/2009 fueron definidos
en e] Reglamento (UE} n° 546/2011 de la Comision, de 10 de junio de 2011, por el que se aplica el Reglamento (CE) n.° 1107/2009
en lo relativo a los principlos uniformes para la evaluacién y autorizacién de los productos fitosanitarios (DO 2011, L 455, p. 127),
con arreglo a lo dispuesto en el artfcuto 29, apartado 6, del Reglamente n.® 1107/2009, sin que se modificaran sustancialmente con
respecto a la version de esos principios que figura en el anexo Vi de Ia Directiva 91/414.

El artlculo 21 del Reglamento n.° 1107/2009, titulado «Revision de la aprobacidne, es del siguiente tenor:

«1. La Comisién podra revisar la aprobacién de una sustancia activa en cualquier momento. Asimismo, tendra en cuenta la
solicitud de un Estado miembro de que se revise dicha aprobacién en vista de los nuevos conocimientos cientificos y técnicos y de
los datos de vigilancia, en particular cuando, tras la revision de las autorizaciones de conformidad con el articulo 44, apartado 1,
existan indicios de que se esté comprometiendo el logro de los objetivos establecidos de conformidad con el articulo 4, apartado 1,
letra a), inciso iv), v letra b), inciso i), y el articulo 7, apartados 2 y 3, de la Directiva 2000/60/CE.

Si considera, a Ia luz de nuevos conocimientos clentificos y técnicos, que hay indicios de que la sustancia ya no cumple los
criterios de aprobacién contemplados en el articulo 4, o si no se ha facilitado informacitn complementaria necesaria conforme al
articulo 6, letra f), la Comisién informara de ello a los Estados miembros, a la [EFSA] y al productor de la sustancia activa y
establecerd un plazo para que e} productor presente sus observaciones.

2. La Comisién podra solicitar a fos Estados miembros y a la [EFSA] un dictamen o asistencia cientifica o técnica. Los Estados
miembros podran comunicar sus observacicnes a la Comisién en un plazo de tres meses a partir de la fecha de la solicitud, La
[EFSA] emitira su dictamen o facilitara los resultados de su trabajo a la Comision en e plazo de res meses a partir fa fecha de 1a
solicitud.

3.  Sila Comisidn concluye que han dejado de cumplirse los criterios de aprobacién contemplados en el articulo 4, o que no se
ha proporcionado informacién complementarnia necesaria conforme al articulo 6, letra f), se adoptard un reglamento para retirar o
modificar la aprobacién con areglo al procedimiento de reglamentacion contemplado en el articulo 79, apartado 3.

Ser4 de aplicacidn lo dispuesto en el articulo 13, apartado 4, y en el artfeulo 20, apartado 2.»

El anexo Il del Reglamento n.® 1107/2009, titulado «Procedimiento y criterios para la aprobacion de sustancias activas, protectores
y sinergistas de conformidad con el capitulo li» contiene, en el punto 3.8 («Ecotoxicologiar) del punto 3 (eCriterios de aprobacién
de una sustancia activar), el punto 3.8.3, que es del siguiente tenor

«Solo se aprobard una sustancia activa, un protector o un sinergista si, tras una adecuada evaluacién del riesgo, sobre 1a base de
directrices de ensayo acordadas a escala [de ia Unién] o internacional, se establece que el uso en las condiciones propuestas de
produclos fitosanitarios que contengan esa suslancia acliva, ese protecter o ese sinergista:

- conllevara una exposicién insignificante para las abejas, o

- no tendra efectos agudos o crénicos inaceptables para la supervivencia y el desarrollo de la colonia, teniendo en cuenta los
efectas sobre las larvas de 1as abejas y sobre el comportamiento de las abgjas.»

El articulo 49 del Reglamento n.® 110772009, titulado aComercializacién de semillas tratadass, dispone lo sigulente:

af. Los Estados miembros no prohibirdn la comercializacion ni el uso de semillas tratadas con productos filosanitarios
autorizades al menos en un Estado miembro para dicho uso.

2. Cuando se alberguen temores fundados de que las semillas tratadas a que se refiere el apartado 1 puedan representar un
grave riesgo para la salud humana o animal o el medio ambiente y de que este riesgo no pueda controlarse de manera satisfactoria
con medidas adoptadas por el Estado miembro o los Estados miembros afectados, se tomardn inmediatamente, de conformidad
con el procedimiento de reglamentacién contemplado en el articulo 79, apartado 3, medidas para restringir o prohibir el uso o la
venta de dichas semillas tratadas. Antes de adoptar dichas medidas, la Cormisién examinara las pruebas y podra solicitar un
dictamen a la [EFSA). La Comisién podra especificar el plazo en el que dicho dicltamen debera emitirse.

[...]®

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 78, apartado 3, del Reglamento n.® 1107/2009, tras la derogacion de la Directiva
91/414 y su sustitucidon por el Reglamento n.® 1107/2009, las sustancias aclivas incluidas en el anexo | de |a Directiva 91/414 se
lienen por aprobadas en virtud del Reglamento n.° 1107/2009 y en la actualidad figuran en la parte A del anexo del Reglamento de
Ejecucion (UE) n.° 540/2011 de la Comisién, de 25 de mayc de 2011, por el que se establecen disposiciones de aplicacidn del
Reglamento n.? 1107/2003 en lo que respecta a la lista de sustancias activas aprobadas (DO 2011, L 153, p. 1).

Antecedentes del litigio

Las sustancias activas clotianidina, tiametoxam e imidacloprid (en lo sucesivo, «sustancias controvertidasy), pertenecientes a la
familia de los neonicotinoides, se incluyeron en el anexo | de la Directiva 91/414 mediante la Directiva 2006/41 de la Comision, de 7
de julio de 2006, por la que se modifica la Direcliva 91/414 para incluir las sustancias activas clolianidina y petoxamida {DO 2006,
L 187, p. 24), la Directiva 2007/6 de 1a Comisidn, de 14 de febrero de 2007, por la que se maodifica la Directiva 91/414 a fin de
incluir las sustancias activas melrafenona, Bacillus subtilis, spinosad y tiametoxam (DO 2007, L 43, p. 13), y la Direcliva 2008/116
de la Comisién, de 15 de diciembre de 2008, por la que se medifica la Directiva 91/414 a fin de incluir en ella las suslancias aclivas
aclonifen, imidacloprid y metazaclor (DO 2008, L 337, p. 86).

En la Unién, el imidacloprid v la clotianidina son fabricados y comercializados por el grupo Bayer, y el tiametoxam es fabricado y
comercializado por el grupo Syngenta.

En 2008 y 2009, varios incidentes relacionados con una inadecuada utitizacién de productos fitosanitarios que contenfan las
sustancias controvertidas provocaren la pérdida de colonias de abejas meliferas. Los Estados miembros afectados reaccionaron
adoptando distintas medidas restrictivas.

En 2010, la Comisién Europea, en respuesta a tales incidentes, adoptd la Directiva 2010/21/UE, de 12 de marzo de 2010, por la
gue se modifica el anexo | de la Directiva 91/414 por lo que respecta a 1as disposiciones especificas relativas a la clotianidina, el
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tiametoxam, el fipronil y el imidac!oprid (DO 2010, L 65, p. 27). Esta medida endurecio las condiciones de aprobacidn de dichas
sustancias en lo relativo a la proteccién de los organismos no objetivo, en particular las abejas mellferas.

El 18 de marzo de 2011, la Comisidn solicité a la EFSA que revisara el sistema vigente para la evaluacién de los riesgos de Jos
produclos fitosanitarios para las abejas, establecido por la Organizacién Europea y Mediterrdnea para la Proteccidn de las Plantas
(OEP!?): en lo referente a la evaluacidn de los riesgos crénicos para las abejas, de la exposicién a dosis reducidas ydela
exposicién a [a gulacién, asf como en lo referente a la evaluacin de los riesgos acumulades. Dicho sistema se exponia en un
documento titulado «Environmental risk assessment scheme for plant protection products» («Sistema de evaluacion de los riesgos
g% g:; ;;roductos fitosanitarics para el medio amblente»), y que lleva la referencia PP 310 (en lo sucesivo, «ocrienlaciones de la

»).

En_ varios Estados miembros siguieron aplicandose medidas resfrictivas en materia de uso de los productos en cuestidn a escala
nacional. Basdndose en el informe final, de octubre de 2011, det programa de vigilancia e invesligacién Apenet, en italia, que
suscitaba ciertas inquietudes en relacidn con el uso de semillas tratadas con productos fitosanitarios que contenfan las sustancias
controvertidas, y tras unas conversaciones con experios de los Estados miembros en el seno del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal (en lo sucesivo, «Copcasav), la Comisidn decidié, el 22 de marzo de 2012, solicitar el dictamen de
la EFSA sobre esta cuestion, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 49, apartado 2, del Reglamento n.” 1107/2009.

El 30 de marzo de 2012, se publicaron en la revista Science dos estudios sobre los efectos subletales de clertas sustancias
pertenecientes a la familia de los necnicotinoides para las abejas. El primero de eslos estudios versaba sobre clertos productos
que contienen la sustancia activa tiametoxam {en lo sucesivo, eesludio Henrys) y, el segundc de ellos, sobre determinados
productos que contienen la sustancia activa imidacloprid (en lo sucesivo, «estudic Whitehomns»). Los autores de dichos estudios
coneluyeron que unes niveles nermales de eslas dos suslancias activas podian tener efectos considerables en la estabilidad y la
supervivencia de las colonias de abejas mellferas y de abejomros.

El 3 de abril de 2012, la Comisidn solicité a la EFSA, con armeglo a lo dispuesto en el articule 21 del Reglamento n.® 1107/2009,
que evaluara los nuevos estudios y comprobara, a mdas tardar el 30 de abril de 2012 (y, tras prorogar el plazo, hasta el 31 de mayo
de 2012), si las dosis utilizadas en los expelimentos mencionados en el estudia Henry y en el estudio Whitehom (en lo sucesivo,
conjuntamente, «estudios de marzo de 2012) eran comparables a las dosis a las que efectivamente estaban expuestas las abejas
en la Unidn, teniendo en cuenta los usos aulorizados a escala de la Unidn y las aulorizaciones concedidas por los Estados
miembros (en fo sucesivo, aprimer mandatos). La Comisién también inquirid acerca de sl los resultados de los estudios podian
aplicarse a olros neonicotinoides utilizados como tralamiento de las semillas, en particular la clotianidina.

El 25 de abril de 2012, la Comisidn solicitd a la EFSA que actualizara, a mas tardar el 31 de diclembre de 2012, las evaluaciones
del riesgo asociado, en particular, a las sustancias controvertidas, en concreto en lo referente, por un lado, a los efectos agudos y
crénicos en el desarrollo y la supervivencia de la colonia, teniendo en cuenta los efectos en las larvas de abeja y en el
comportamiento de las abejas, y, por olro lado, a los efectos de dosis subletales en la supervivencia y el comportamiento de las
abejas (en lo sucesivo, esegundo mandaton).

El 23 de maya de 2012, en respuesta a la solicitud formulada por 1a Comision el 18 de marzo de 2011 (véase el anterior apartado
17), ta EFSA publicé un dictamen cientifico sobre los aspectos cientificos de la realizacion de una evaluacién del riesgo de los
productos fitosanitarios para las abejas (¢EFSA Scientific Opinion on the science behind the development of a risk assessment of
Piant Protection Products on bees»; en fo sucesivo, «dictamen de la EFSA»). Este documento indicaba varios dmbitos en los que
deberfan mejorarse las futuras evaluaciones del riesgo para las abejas. E! documento subrayaba, en particular, varias deficiencias
de las orientaciones de la OEPP, las cuales generaban incertidumbres en cuanto al auténtico grado de exposicidn de las abejas
meliferas, y planteaban ciertas cuestiones pertinentes para la salud de las abejas que no habfan sido abordadas anteriormente en
las orientaciones de la OEPP.

El 1 de junio de 2012, en respuesta al primer mandato, ta EFSA presentd fa declaracidn refativa a las conclusicnes de recientes
estudios sobre los efectos subletales en las abejas de determinados neeonicotincides a la vista de los usos actualmente autorizados
en Europa («Statement on the findings in recent studies investigating sub-lethal effects in bees of some neonicotinoids in
consideration of the uses currently authorised in Euraper; en lo sucesivo, «declaracion de la EFSA»). En dicha declaracién, la
EFSA evaluaba los estudios de marzo de 2012 y un tercer estudio, publicado en enero de 2012, sobre la clotianidina (en lo
sucesivo, «estudio Schneider»).

En esa declaracion, la EFSA constataba que las concentraciones de las sustancias administradas en dichos estudios eran
superiores a las que normalmente se hallaban en el néctar de los cullivos para los que habla datos disponibles. La EFSA deducla
de ello que, en el periodo de una hota, las dosis administradas eran probablemente superiores a las ingeridas sobre el lerreno por
las abejas meliferas (exceptuando determinadas hipotesis referidas a la clotianidina), aunque, con respecto a la clotianidina y al
tiametoxam, esas dosis podian ser inferiores a las ingeridas en el periodo de un dfa. Asimismo, la EFSA sefialaba que, debido a
que faltaban delenminados datos complementarios, las estimaciones sobre la ingesta debfan tomarse con cautela. En ténminos
generales, [a EFSA concluia que era necesario llevar a cabo mds investigaciones con diferentes niveles de exposicidn o en
situaciones distintas.

El 25 de julio de 2012, habida cuenta de que la EFSA habia manifestado que temia no peder finalizar el segundo mandato en e
plazo sefialado, la Comisién, leniendo en cuenta la declaracién de la EFSA, aunque manteniendo la fecha limite de 31 de
diciembre de 2012, limité ese segundo mandalo al cbjeto de dar absoluta prioridad a Ia revisién de las sustancias controvertidas,
excluyendo otros dos neonicotincides, y a centrarse en su uso como tratamiento de semillas y granulos.

El 16 de enero de 2013, la EFSA publicd sus conclusiones relativas a la evaluacién de los desgos de las sustancias controvertidas
para las abejas {en lo sucesivo, aconclusiones de la EFSAR), en las que identificaba los siguientes riesgos:

- Un alto riesgo agudo para las abejas mellferas en caso de exposicién a las nubes de polvo levantadas al sembrar semillas
de maiz y de cereales (clotianidina, imidacloprid y tiametoxam), de colza {clotianidina, imidacleprid y, excepto para los usos al
nivel menos elevado autorizado en la Unidn, tiametoxam) y de algoddn (imidacloprid, iametoxam).

- Un alto riesgo agudo para las abejas en caso de exposicién a residuos presentes en el néctar y el polen derivados de usos
en la colza (clotianidina, imidacloprid) y en el algodén y el giraso! (imidacloprid).

- Un alto riesgo agudo en caso de exposicidn a {a gutacidn tras usos en el maiz (iametoxam).

Ademés, las conclusiones de la EFSA ponfan de manifiesto la existencia de numerosas dreas de incertidumbre resultantes de la
faita de datos cientlficos. Tales dreas se referfan, en particular, a la exposicidn de las abejas mellferas al polvo, por ingestidn de
néclar y polen contaminados y por gutacion, el riesgo agudo y el riesgo a largo plazo para la supervivencia y el desarrollo de las
colonias de abejas mellferas, el riesgo para otros insectos polinizadores, el resgo de [os residucs presentes en el melazo y el
riesgo de los residuos en los cultivos de rotacion.

Habida cuenta de los riesgos sefialados por la EFSA, la Comisién presentd un proyecto de reglamento de efecucion y solicité un
dictamen al Copeasa, en su reunién de 14 y 15 de marzo de 2013. Puesto que hi este dltimo ni el comité de apelacién emitieran
dictamen por no haberse reunido la mayoria cualificada, la Comisidn adoptd, el 24 de mayo de 2013, el Reglamento de Ejecucion
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(UE) n.° 485/2013 por el que se modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011 en lo relativo a las condiciones de
aprobacion de las sustancias aclivas clotianidina, tiametoxam e imidacloprid, y se prohiben el uso y la venta de semillas tratadas
con productos filosanitarios que las contengan (DO 2013, L 139, p. 12; en lo sucesivo, «acto impugnados).

El articulo 1 de! acto impugnado introdujo las siguientes restricciones con respecto a las fres sustancias controvertidas:
- Prohibicién de cualquier uso no profesional, tanto en el intericr como en el exterior.

- Prohibicién de los usoes como tratamiento de las semiltas o del suelo para los siguientes cereales, cuando se siembren de
enero a junio: cebada, mijo, avena, amoz, centeno, sorgo, tritical y trigo.

- Prohibicidn de los tratamientos foliares de los siguientes cereales: cebada, mijo, avena, amroz, centeno, sorge, fritical y trigo.

- _Prohibicién de los usos como tratamiento de semillas, tratamiento del suelo o aplicacién foliar, con excepcién de los usos en
invemaderos y los tratamientos foliares después de la floracién, para un centenar de cultivos, entre ellos Iz colza, la soja, el
girasol y el maiz.

Ademads, mediante su articulo 2, el acto impugnado prohibié el uso y la comercializacién de las semillas de los cultivos
enumerados en el anexo Il que hayan sido tratadas con productos fitosanitarios que contengan las sustancias controvertidas,
exceptuando las semillas usadas en invemadero. Tal disposicion afectaba, en particular, a [as semillas de cereales de verano, la
colza, la soja, el girasol y el maiz.

En virtud del articulo 3 del acto impugnado, los Estados miembros estaban obligados a modificar o retirar, de conformidad con el
Reglamento n.° 1107/2009, las autorizaciones vigentes de productos fitosanitarios que contuvieran las sustancias controvertidas, a
mas lardar el 30 de septiembre de 2013. Ei articulo 4 def acto impugnado disponia que todo perfodo de gracia concedido por los
Estados miembros debfa ser lo mas breve posible y expirar, a mas tardar, el 30 de noviembre de 2013.

El acto impugnado se puhlico en el Diario Oficial de e Unidn Europ;aa el 25 de mayo de 2013 v, con arreglo a lo dispuesto en su
articulo 5, entrd en vigor al dia siguiente, con excepcidn de su articulo 2, aplicable a partir del 1 de diciembre de 2013,

Hl. Procedimiento y pretensiones de las partes

A
33
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Procedimiento

Mediante demanda presentada en la Secretaria del Tribunal el 14 de agosto de 2013, Syngenta Crop Protection AG y las demas
demandantes en el asunto T-451/13 cuyos nombres figuran en anexo {en lo sucesivo, conjuntamente, «Syngentan) interpusieron el
recurso en el asunto T-451/13.

Mediante demanda presentada en la Secretarfa del Tribunat el 19 de agosto de 2013, Bayer CrepScience AG (en lo sucesivo,
aBayer») presentd el recursa en el asunto T-429/13.

Mediante autos de! Presidente de la Sala Primera del Tribunal de 21 de octubre de 2014, Bayer CropScience/Comisidn (T-429/13,
no publicados), y mediante auto de 21 de octubre de 2044, Bayer CropScience/Comisién (T-429/13, EU:T:2014:020), se admitié la
intervencidn en el procedimiento de la Association générale des producteurs de mais et autres céréales cullivées de la sous-famille
des panicoidées (AGPM), The National Farmer's Unilon (NFU), la Association européenne pour la protection des cultures (ECPA),
Rapeool-Ring GmbH Qualitdtsraps deutscher Ziichter (en lo sucesivo «RapookRinge), la European Seed Association (ESA) v la
Agricultural Industries Confederation Ltd (en To sucesivo, «AIC») en apoyo de las pretensiones de Syngenta, asi como la
intervencion en el mismo del Reino de Suecia, la Union nationale de I'apiculture frangaise (UNAF), la Deutscher Berufs- und
Erwerbsimkerbund eV (en lo sucesive, «DBEB»), la Osterreichischer Erwerbsimkerbund (en lo sucesivo, «OEB»), el Stichting
Greenpeace Council (en lo sucesivo, «Greenpeacer), Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), Bee Life — European
Beekeeping Coordination (Bee Life) y Buglife — The Invertebrate Conservation Trust {en lo sucesivo, aBuglife») en apoye de las
pretensiones de la Comision en el asunto T-451/13.

Mediante autos del Presidente de la Sala Primera del Tribunal de 20 de octubre de 2014, Syngenta Crop Protection y
otros/Comisitn (T-451/13, no publicados), y mediante auto de 20 de octubie de 2014, Syngenta Crop Protection y otros/Comision
{T-451/13, no publicado, ELLT:2014:951), se admitid la intervencidn en el procedimiento de Ja AGPM, [a NFU, la ECFPA, Rapool-
Ring, la ESA y la AIC en apoyo de las prelensiones de Bayer, asl como la intervencién en el mismo del Reino de Suecia, la UNAF,
!FJZSFB. Ja OEB, PAN Europe, Bee Life, Buglife y Greenpeace en apoyo de las pretensiones de la Comisién en el asunto

13.

Mediante autos de 27 de marzo de 2015, Bayer CropScience/Camisién (T-429/13, no publicado, EU:T:2015:199), de 1 de abril de
2015, Syngenta Crop Protection y otros/Comisién (T-451/13, no publicado, EU:T:2015:204), v de 27 de julic de 2015, Bayer
CropScience/Comisién (T-428/13, EU:T:2015:578), el Presidente de la Sala Primera del Tribunal resolvié sobre las objecicnes
formuladas por determinadas coadyuvantes contra las solicitudes de confidencialidad presentadas por las demandantes.

A propuesta de la Sala Primera, el Tribunal decidié, conforme al aniculo 28 del Reglamento de Procedimiento, remitir el asunto a
la Sala Primera ampliada.

las diligencias de ordenacién del procedimiento contempladas en el articulo 89 del Reglamento de Procedimiento, formuld a las
partes una serie de preguntas escritas, a las que estas respondieron en el plazo sefialado.

En las vistas de 15 de febrero de 2017 (asunto T-429/13) y de 16 de febrero de 2017 (asunto T-451/13), se oyeron los informes
orales de las partes y sus respuestas a las preguntas formuladas por el Tribunal,

Pretensiones
Asunto T-42913
Bayer, apoyada por la AGPM, la NFU, la ECPA, Rapool-Ring, la ESA y la AIC, solicita al Tribunal que:

- Anule en acto impugnado en su totalidad o, con cardcter subsidiario, en la medida en que se refiere a las sustancias activas
imidacloprid y clotianidina.

- Condene en costas a la Comisién.
La Comisidn, apoyada por la UNAF, |a DBEB y la GEB, solicita al Tribunal que:
- Desestime el recurso.

- Condene en costas a la demandante.
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43  ElReine de Suecia, PAN Europe, Bee Life, Buglife y Greenpeace solicitan al Tribuna! que desestime el recursa. %g
2. Asunto T451/13
44  Syngenta, apoyada por la ECPA y Rapool-Ring, tras rectificacisn en la réplica, solicita al Tribunal que:

- Anule el acto impugnado en su totalidad o, con caracter subsidiario, en la medida en que impone restricciones al Lametoxam,
las semillas tratadas con esia suslancia y los productos que la contengan.

- Condene a la Unién, representada por la Comisién, a reparar el perjuicio que han sufrido como consecuencia del
incumplimiento por parte de esta Glima de sus obligaciones legales, fijando provisionalmente el importe de esta
indemnizacién en 367.9 millones de euros, mas las pérdidas corrientes desde julio de 2013, o en un imposie que habra de
determinar el Tribunal, mas intereses desde la fecha de pronunciamiento de la sentencia hasta la fecha del pago efectivo,

- On‘!ene el pago, sobre el importe exigible, de un interés desde la fecha de pronunciamiento de la sentencia hasta el pago
efectivo del principal adeudado, al tipo fifado por el Banco Central Europeo (BCE) para las principales aperaciones de
refinanciacién, mas dos puntos porcentuales, o a cualquier olro tipo adecuado que fije e! Tribunal.

- Caondene en costas a la Comisidn.
45  La NFU, Ia ESAy la AIC solicitan al Tribunal que:

- Anule el acto impugnado en su totalidad o, con carécler subsidiario, en ta medida en que impone restricciones al iametoxam,
las semillas tratadas con esta sustandia y los productos que la contengan.

- Condene en costas a la Comision.
46  lLa AGPM solicita al Tribunal que:
- Anule el acto impughado.
- Condene en costas a la Comisién.
47  La Comisitn, apoyada por la UNAF, la DBEB y la OEB, soficita at Tribunal que:
- Desestime los recursos.
- Condene en costas a las demandantes.
48  ElReino de Suecia, PAN Europe, Bee Life, Buglife y Greenpeace solicitan al Tribunal que desestime Ios recursos.

IV, Fundamentos de Derecho

49  Ofdas las partes al respecto, procede acumular los presentes asuntos a efectos de la sentencia, con arveglo a lo dispuesto en el
artlculo 68, apartado 1, del Reglamento de Procedimiento.

A.  Sobre la admisibilidad de las pretensiones de anulacién

50 En ambos asuntos, la Comision alberga dudas sobre ia legitimacion acliva de las demandantes con respecto a las sustancias
activas de las que no tienen Ja condicidn de notificantes. Ademds, 1a Comisién observa que fas restricciones de uso definidas en el
articulo 1 del acto impugnado incluyen medidas de ejecucitn, por lo cual las demandantes no pueden invocar a este respecto el
articulo 263 TFUE, parralo cuarto, in fine.

51 Bayer alega que el aclo impugnado es un acto reglamentario que no incluye medidas de ejecucién, motivo por el cual esta
legitimada para impugnarlo, con independencia de que exista afectacién individual. Alega ademas gue, como solicitante de la
aprobacién del imidacloprid y como fitular de derechos exclusivos sobre la clofianidina, el acto Impugnado la afecta
individualmente,

52  Syngenta alega que ha presentado alegaciones mediante las que impugna la legalidad del acto impugnado en su totalidad, y que
no parece que las partes del acto impugnado relativas al iametoxam (sustancia respecio de la cual ella tiene la condicién de
notificante) puedan separarse de las demas, de modo que puedan ser objeto de una anulacién separada.

53  Altenor del articulo 263 TFUE, pérrafo cuarte, toda persona fisica o jurfdica podra interponer recurso, en las condiciones previstas
en los pamrafos primero y segundo de dicho articulo, contra los actos de los que sea destinataria o que la afecten directa e
individualmente y contra los actos reglamentarios que [a afecten directamente y que no incluyan medidas de ejecucidn.

54 Es preciso comenzar por hacer constar que el acto impugnade es un acto de alcance general, ya que se aplica a situaciones
determinadas objetivamente y produce efectos juridicos respecto de determinadas categorias de personas consideradas de
manera general y abstracta. En efecto, los articulos 1 a 4 del acto impugnado se refieren a tres sustancias activas y, de manera
abstracta y general, a toda persona que tenga la intencién de producir, comercializar o usar tales sustancias o ciertas semillas,
enumeradas en el anexo Il del acto impugnado, tratadas con productos fitosanitarios que contengan esas suslancias, asi como a
toda persona que sea titular de autorizaciones para esos productos fitosanilarios. Por tanto, a la vista de estas disposiciones, y sin
perjuicio de la existencia de caracteristicas adiclonales que les son propias, todas estas personas se ven afectadas por el acto
impugnado del mismo modo y se encuentran en una situacidn idéntica.

55 Como las demandantes no son destinatarias del acto impugnado, es preciso examinar si este, tal y como alegan las demandantes,
las afecla directa e individualmente o si se trata de un acto reglameniario que las afecta directamente y que no incluye medidas de
ejecucién.

56 Habida cuenta de que ambas allernativas presuponen la existencia de una afectacién directa de las demandantes, procede
examinar en primer lugar este requisito.

1. Sobre la afectaclién directa de las demandantes

57  En lo que ataiie al requisilo de la afectacitn directa de las demandantes, es preciso recordar que tal requisito exige que la medida
impugnada produzca directamente efectos en la situacién juridica del particular y que no reconozca facultad de apreciacion alguna
a los destinatarios de dicha medida encargados de su aplicacién, al tener esta un caricter meramente automéltico y derivarse de la
nommativa impugnada exciusivamente, sin aplicacién de olras nommas intermedias (sentencias de 5 de mayo de 1998,
Dreyfus/Comisidn, C-386/96 P, EU:C:1998:193, apartado 43; de 10 de septiembre de 2009, Comisiér/Ente per le Ville Vesuviane y
Ente per [e Ville Vesuviane/Comisién, C-445/07 P y C-455/07 P, EU:C:2009:529, apartado 45, y auto de 9 de julio de 2013, Regione
Puglia/Comisién, C-586M11 P, no publicado, EU:C:2013:459, apartado 31).
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En el caso de autos, debe distinguirse entre los articulos 1, 3 y 4 del acto impugnado, por una parle, y el articulo 2 de este mismo
acto, por otra.

Sobre los articulos 1, 3 y 4 del acto impugnado

El articulo 1 del acto impugnado modifica la lista de sustancias activas cuya incorporacion a los productos fitosanitarics ha sido
aprabada, lisla que figura en el anexo del Reglamento de Ejecucidn n.° 540/2011. Esta modificacién obliga, sin margen de
apreciacion alguno, a los Estados miembros que hayan concedido autorizaciones para productos fitosanitarios que contengan las
sustancias controvertidas a modificarlas o a refirarlas a mas tardar el 30 de noviembre de 2013, de conformidad con lo dispuesto
en el artficulo 4 del acto impugnado.

Por consiguiente, el articulo 1 del acto impugnado produce directamente efectos sobre la situacidn jurldica de Bayer y de
Syngenta, ya que fabrican y comercializan las sustancias controvertidas y productos fitesanitarios que las contienen. Lo mismo
puede decirse de los articulos 3 y 4 del aclo impugnado, que son meramente accesorios del arifculo 1, pues contienen
especificaciones scbre el modo en que los Estados miembros deben ejecutar esta Gltimo articulo.

Sobre el articulo 2 del acto impugnado

Por su parte, el articulo 2 del acto impugnado prohibe la venta y el uso de las semillas de los cultivos enumerados en el anexo Il
de este acto que hayan side {ratadas con productos filesanilarios que contengan las sustancias controvertidas (exceptuando las
semillas usadas en invernadero). Tal prohibicién es aplicable desde el 1 de diciembre de 2013, como seiiala el articulo 5 del acto
impugnado. El aticule 2 del acto impugnado es directamente aplicable.,

Mo obstante, es preciso sefialar a este respecto que las personas afectadas por la prohibicién establecida en el artlculo 2 del acto
impugnado son los produclores y comerciantes de semillas tratadas con las sustancias controvertidas y fos agricultores que
desearfan utilizar esas semillas.

En la vista de 16 de febrero de 2017, Syngenta indicé en respuesta a una pregunta formulada por e! Tribunal que el comercio de
semillas tratadas con productos fitesanitarios que contienen tiametoxam representaba una parte importante de las actividades del
grupo Syngenta, extremo que la Comisidn no cuestiond. Por cansiguiente, el articulo 2 del acto impugnado, en la medida en que se
refiere al tiametoxam, produce directamente efectos sobre la situacién jurfdica de Syngenta.

En cambio, Bayer indico en la vista de 15 de febrero de 2017 que ella misma no comercializaba semillas tratadas con preductos
fitosanitarios que contengan las sustancias activas imidacloprid y clotianidina, sustancias que comercializa. No cabe dudade que la
prohibician de usar y comercializar las semillas tratadas tiene efectos considerables en la situacion econdémica de Bayer, por
cuanto ya no podrd vender, en la prictica, productos cuya aplicacion a las semillas hard que se prohiba comercializarlas y
ulitizarlas. Sin embargo, estos efectos no son mds que [a consecuencia econémica de una prohibicidn que solo afecta
Jurldicamente a los productores de semillas y a los agricullores, ¥ no a la propia Bayer. Por tanto, tales efectos deben calificarse de
indirectos —puesto que se producen a lravés de las decisiones auténomas de los dientes de Bayet— y de econémicos, y no de
directos y juridicos. En efecto, dicha prohibicién, considerada aisladamente, no afecta al derecho de Bayer a comercializar los
productos fitosanitarios que contengan ias sustancias activas imidacloprid y clofianidina,

Es preciso recordar, a este respecto, que el mero hecho de gue un acto pueda tener repercusicnes econdmicas sobre la actividad
de la parte demandante no basta para considerar que la afecta directamente {autos de 18 de febrero de 1998, Comité d'entreprise
de la Société frangaise de production y otros/Comision, T-189/97, EU:T:1998:38, apartado 48, y de 1 de junio de 2015,
Polyelectrolyte Producers Group y SNF/Comisién, T-573/14, no publicado, EU:T:2015:365, apartado 32; véase también, en este
sentido, la sentencia de 27 de junio de 2000, Salamander y otros/Parlamento y Consejo, T-172/98 y T-175/98 a T-177/98,
EU:T:2000:168, apartado 62).

Por consiguiente, el articulo 2 del acto impugnado no produce efectos directos en la situacién jurfdica de Bayer.

En conclusian, tos articulos 1, 3 y 4 del acto impugnado afectan directamente a Bayer, en la medida en que se refieren a las
sustancias activas imidacloprid y clotianidina, y a Syngenta, en la medida en que se refieren a la sustancia activa tiametoxam,
mientras que el articulo 2 solo afecta direclamente a Syngenta, en la medida en que se refiere a la sustancia activa tiametoxam.
Por lo tanto, Bayer no esta legitimada para solicitar la anulacién del articulo 2 del acto impugnado.

Sobre la afectacion individual de las demandantes

Dado que el acto impugnado afecta directamente, en parte, a Bayer y a Syngenta, es preciso examinar a continuacion si las afecta
individualmente,

A este respecto, cabe recordar que quienes no sean destinatarios de un acto solo pueden alegar que este los afecla
individualmente, en el sentido del articulo 263 TFUE, parrafo cuarto, cuando dicho acto les atafie debido a ciertas cualidades que
les son propias © a una situacién de hecho que los caracteriza frente a cualquier ofra persona y, por ello, los individualiza de
manera aniloga a la de un destinatario (sentencia de 15 de julio de 1963, Plaumann/Comisién, 25/62, EU:C:1963:17, p. 223, y auto
de 26 de noviembre de 2009, Regido auténema dos Agores/Consejo, C-444/08 P, no publicado, EU:C:2009:733, apartado 36).

En lo que ataiie a las sustancias respecto de las cuales las demandantes tienen la condicién de solicitante de fa

aprobacién

70
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Los érganos jurisdiccionales de la Unién han declarado en varias ocasiones que quien solicila la aprobacién de una sustancia
activa, presenta el expediente y participa en el procedimiento de evaluacion resulta individualmente afectado tanto por un acto que
aulorice la suslancia activa con condiciones como por un acto que le deniegue fa aulorizacidn {véanse, en este sentido, las
sentencias de 3 de septiembre de 2009, Cheminova y otros/Comisién, T-326/07, EU:T:2009:289, apantado 66; de 7 de octubre de
2009, Vischim/Comision, T-420/05, EU:T:2009:391, apartado 72, y de & de septiembre de 2013, Sepro Eurcpe/Comisién, T-483/11,
no publicada, EU:T:2013:407, apartado 30). Procede considerar que este mismo andlisis debe aplicarse, en principio, cuando el
acto impugnado retire o limite la aprcbacion de la sustancia activa de que se trate.

En el caso de autos, ha quedado acreditado que Bayer y Syngenta Crop Protection AG son respectivamente los notificantes del
imidacloprid y del tiametoxam, los cuales presentaron los expedientes y participaron en la evaluacién de estas dos sustancias, y
que siguen ostentando derechos exclusivos sobre ellas. Por tanto, el aclo impugnado las afecta individualmente, en lo que se
refiere, respectivamente, al imidacloprid y al iametoxam, extremo que ademads la Comisién ha reconocido expresamente.

Por consiguiente, Bayer esta legilimada para impugnar los articulos 1, 3 y 4 del acto impugnado, en la medida en que se refieren
al imidacloprid, y Syngenta Crop Prolection AG esta legitimada para impugnar fos articulos 1, 2, 3 v 4 del acto impugnado, en la
medida en que se refieren al tiametoxam.

En lo que ataite a las sustancias respecto de las cuales las demandantes no tienen Ja condicién de solicitante de [a

aprobacion

73

La Comisién cuestiona que el acto impugnado afecte individualmente a las demandantes en lo que se refiere a las sustancias
activas con respecto a las cuales no tienen la condicién de solicitante de la aprobacion. Tal cuestionamienta hace referencia, por un
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lado, a la legitimacion activa de Bayer en lo que se refiere a la sustancia activa clotianidina, y, por otro lado, a la de Bayer y de
Syngenta Crop Proteclion AG en lo que se fefiere a las sustancias respecte de las cuales es la otra demandante la que tiene la
condicidn de solicitante de la aprobacion.

Sobre fa afectacion individual de Bayer, en lo que se refiere a la clotianidina

La Comisién alega que e! solicitante de la aprobacion de la clotianidina no es Bayer, sino Sumitome Chemicals S.A., y que porlo
tanto, en lo que se refiere a esta sustancia, ef acto impugnado no afecta individualmente a Bayer.

Habida cuenta de una serie de circunstancias particulares de Bayer, no cuestionadas por la Comisitn, referentes al papel
desempefiado por aquella en el desarrollo de la clolianidina y en la preparacién del expediente normativo de aprobacitn de esta
sustancia, a la titularidad de determinados derechos de propiedad intelectual relativas a la clotianidina y a su parlicipacion en el
procedimiento de revision ante la EFSA en las mismas condiciones que e! solicitanie de la aprobacién, es precise considerar que
Bayer se halla en una situacidn de hecho comparable a la del sclicitante de la aprobacién. En consecuericia, por idénticos motivos
a los expuestos en el anterfor apartado 70, debe considerarse que el acto impugnado afecta individualmente a Bayer en lo que se
refiere a la clotianidina.

Por consiguiente, también Bayer estd legitimada para impugnar en el presente recurso los articulos 1, 3 y 4 del acto impugnado,
en la medida en que se refieren a la clotianidina.

Scbre la afectacidn individual de las demandantes con respecto a las sustancias respecto de fas cuales es la otra demandante

quien tiene la condicién de solicitante de la aprobacién
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Las demandanles aducen que sus alegaciones tienen en gran medida cardcter procesal y se aplican de igual modo a las tres
sustancias controvertidas, ¥ que no resulla que el acto impugnado pueda separarse en partes distintas que se apliquen a una de
las sustancias pero no a las demas.

Basta con observar, a este respecto, qgue la legitimacion activa de las demandantes se limita a las partes de! acto Impugnado que
las afectan directa e individualmente. Como se ha sefialade anteriormente, el acto impugnado solo afecla individualmente a las
demandantes si tienen la condicién de sclicitante de la aprobacién de las sustancias controveridas o si pueden justificar
circunstancias particulares, como las sefaladas en lo que atafie a Bayer con respeclto a la clotianidina, En cambig, el aclo
impugnado no afecta individualmente a Bayer en la medida en gue se refiere al tiametoxam, ni tampoco afecta individualmente a
Syngenta en la medida en que se refiere al imidacloprid y a la clotianidina.

A este respecto, es preciso afiadir que, en contra de lo que estiman las demandantes, es posible separar el acto impugnade en
diferentes partes relativas a las distintas sustancias activas y, en su caso, anularlo en lo que respecta a una de las sustancias pero
no en lo que respecta a las demas, si lo impugna exclusivamente una parte no legitimada con respeclo a todas las sustancias, o si
el motivo de anulacidn estimado solo concierne a una de las sustancias.

Sobre la calificacidn del acto impugnado como acto reglamentario que no Incluye medidas de ejecucion

Bayer alega que el acto impugnado es un aclo reglamentario que no incluye medidas de ejecucién, en el senlido del artfculo
263 TFUE, parrafo cuarto, por lo que esti legitimada para impugnario incluse en lo gue se refiere a las sustancias activas con
respecto a las cuales no tiene la condicién de solicitante de la aprobacidn, sin necesidad de justificar que la afecta individualmente.

La Comisidn, en respuesta a una pregunta escrita del Tribunal, sostiene que el articulo 1 del acto impugnado, considerado
aisladamente o en relacidn con los articulos 3 y 4 del mismo acto, incluye medidas de ejecucion, mientras que el artlculo 2 no
incluye tales medidas.

Sobre la calificacién de acto reglamentario

Segun la jurisprudencia, debe entenderse que el concepto de «acto reglamentario» se refiere a los aclos de alcance general, con
la excepcidn de los aclos legislativos (sentencia de 3 de octubre de 2013, Inuit Tapinit Kanatami v otres/Parlamento y Consejo,
C-583/11 P, EU.C:2013:625, apartado 60).

Por un lado, tal y como se ha expuesto en el anterior apartado 54, el acto impugnado es un aclo de alcance general.

Par otro lado, la base juridica del articulo 1 del acto impugnado es el articulo 21, apartado 3, del Reglamenio n.® 1107/2009, que
atribuye a la Comisién la adopcién de un reglamento para retirar o modificar la aprobacién de las sustancias controvertidas, con
ameglo al procedimiento contemplado en el arliculo 79, apartado 3, del mismo Reglamento. El artfculo 79, aparlado 3, del
Reglamento n.° 1107/2009 se remite, a su vez, al articulo 5 de la Decisién 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junic de 1999, por la
que se establecen los procedimientos para el efercicio de las compelencias de ejecucién atribuidas a la Comisién (DO 1999, L 184,
p. 23).

Como consecuencia de la derogacién y la sustitucion, con efecto desde el 1 de marzo de 2011, de la Decisién 1999/468 por el
Reglamento (UE) n.° 182/2011 del! Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las
normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las
competencias de ejecucién por la Comisidn (DO L 2011, L 55, p. 13), debe entenderse que la remision del articulo 79, apartado 3,
del Reglamento n.° 1107/2009 lo es, en la aclvalidad, conforme al articulo 13, apartado 1, letra c), del Reglamento n.® 182/2011, al
articulo 5 de este (ltimo, ! cual, con amreglo al artlculo 2, apartado 2, de dicho Reglamento, se aplica, en particular, a los actos de
ejecucian de alcance general y a los demas actos de ejecucion relacionados con el medio ambiente, la seguridad o la proteccién
de la salud o |a seguridad de las personas, los animales ¥ las plantas.

De ello se desprende que la Comisidn adoptd el articulo 1 del acto impugnado en el efercicio de competencias de ejecucion, en el
marco del procedimiento de revisién, y que, por tanto, no constituye un aclo legislativo en el sentide de la jurisprudencia dimanante
de la sentencia de 3 de oclubre de 2013, Inuit Tapiriit Kanatami y olros/Parlamento y Consejo (C-583/11 P, EU.C:2013:625). Es
preciso sefialar ademas que Bayer no alega que se incuiriera en imegularidades de procedimiento a este respeclo.,

Por consigulente, el articulo 1 del acto impugnado, que tiene alcance general y carece de caracter legislativo, es un acto
reglamentario, en el sentido del articulo 263 TFUE, parrafo cuario.

Sobre 1a falta de medidas de ejecucion

Como ya ha declarado el Tribunal de Justicia, para determinar si un acto reglamentario incluye medidas de ejecucién es preciso
considerar la posicién de la persona que invoca el derecho de recurso al amparo del artlculo 263 TFUE, parrafo cuarto, in fine. Asl
pues, la cuestién de si el acto de que se trata lleva implicitas medidas de ejecucién con respecto a otros justiciables no es
pertinente (sentencia de 19 de diciembre de 2013, Telefénica/Comisidn, C-274/12 P, EU;C:2013:852, apartado 30).

Pues bien, en el caso de autos, tal y como se ha expuesto en el anterior apartado 59, la modificacion del anexo del Reglamento de
Ejecucién n.° 540/2011, establecida en el articulo 1 del acto impugnado, obliga a los Estados miembros que hayan concedido
attorizaciones para productos filosanitarios que contengan las suslancias controvertidas a modificartas o a refiraras, con efecto
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desde el 30 de noviembre de 2013 a mas tardar, de conformidad con lo establecido en e! articulo 4 de! aclo impugnado. Por o
tanto, el articulo 1 del acto impugnado incluye medidas de ejecucién.

El _supuesto cardcter automdtico de las medidas adoptadas a escala nacional no desvirt(ia esta condusisn. En efecto, esta
cuestién carece de pertinencia para determinar si un aclo reglamentario incluye medidas de ejecucién en ¢! sentido del articulo
263 TFUE, pémafo cuarlo, in fine (véase, en este sentido, la sentencia de 28 de abril de 2015, T & L Sugars y Sidul
Actcares/Comisidn, C-456/13 P, EU.C:2015:284, aparlados 41 y 42).

De ello resulta que el articulo 1 del acta impugnado, considerado afsladamente o en relacién con los artlculos 3 y 4 (véase el
anterior apanadp 60), no es un acto de alcance general que no incluye medidas de €jecucidn, en el sentido del articulo 263 TFUE,
parmafo cuarto, in fine,

Por tanto, no puede basarse en esta disposicién la admisibilidad de los presentes recursos en la medida en que impugnan ios
artfculos 1, 3 y 4 cel acto impugnado, en cuanto se refiere a las sustancias respecto de las cuales Bayer y Syngenta Crop
Protection AG no tienen la condicién de solicitante de la aprobacion.

Admisibilidad del recurso en ¢l asunto T-451/13 en la medida en que ha sido interpuesto por las demandantes distintas de
enta Crop Protection AG

En el asunta T-451/13, |a Comisién alberga dudas sobre la afectacién individual de |las demandantes distintas de Syngenta Crop
Protection AG, que no tienen la condicién de solicitantes de Iz sustancia activa tiametoxam y que, a lo sumo, son titulares de
autorizaciones nacionales de comercializacién de productos fitosanitarios. A su juicio, habida cuenta de que 1as restricciones de
uso definidas en el articulo 1 del acto impugnado incluyen medidas de ejecucién, esas demandantes no pueden en ningin caso
invocar el articulo 263 TFUE, pamafo cuarta, in fine.

Syngenta no se ha pronunciado sobre eslas alegaciones.

A esle respecto, es preciso observar que, como se ha declarado en el anterior apartado 72, Syngenta Crop Protection AG esta
legitimada para solicitar la anulacién de los articulos 1 a 4 del acto impugnado, en !a medida en que se refieren a la sustancia
activa tiametoxam.

En tales circunstancias, por tratarse de un solo y mismo recurso, no procede examinar la legitimacion activa de las demas
demandantes (véanse, en este sentido, las sentencias de 24 de marzo de 1993, CIRFS y otros/Comisién, C-313/90,
EU.C:1993:111, apariado 31; de 6 de julio de 1995, AITEC y otros/Comisién, T447/93 a T-449/93, EU:T:1995:130, apartado 82, y
de 8 de julio de 2003, Verband der freien Rohrwerke y otros/Comision, T-374/00, EU:T:2003:188, apartado 57).

Por lo demds, no se desprende de los autos que, desde el punto de vista de las demandantes distintas de Syngenta Crop
Protection AG, la admisibilidad de su recurso sea mas amplia que Ia del recurso de esta Gltima.

p Por tant% G‘.m el asunto T-451/13, no procede examinar la legilimacién activa de las demandantes distintas de Syngenta Crop
rotection AG.

Resumen de la admisibilidad

En conclusién, el recurso en ef asunto T429/13 es admisible en la medida en que Bayer solicita la anulacidn de los articulos 1, 3y
4 de! acto impugnado, en lo que se refiere a [as sustancias activas imidacloprid y clotianidina, e inadmisible en todo lo demas.

El recurso en el asunto T-451/13 es admisible en la medida en que Syngenta solicita fa anulacién de los artlculos 1 a 4 del acto
impugnado, en lo que se refiere a la sustancia activa tiametoxam, e inadmisible en todo lo demds.

Sobre [as pretenslones de anulacién de los articulos 1, 3 ¥ 4 del acto impugnado
Observaciones preliminares

En ambos asuntos, las demandantes formulan determinadas imputaciones basadas en la infraccién del artfcuto 4, del articulo 12,
apartado 2, de los articufos 21 y 49 y del anexo Il, punto 3.8.3, del Reglamento n.® 1107/2009, en la violacién de los principios de
seguridad juridica, de proteccidn de Ia confianza legltima, del respelo de los derechos de defensa, de cautela, de proporcionalidad
y de buena administracién, asf como en la violacién del derecho de propiedad y de la libertad de empresa.

Por olra parte, en el asunto T-451/13, Syngenta invoca, de manera preliminar, la «falta de fundamento cientlfico del acto
impugnado». En esta imputacién, Syngenta alega que el fundamento cientifico del acto impugnado plantea varios problemas
graves. En su opinidn, tales deficlencias constituyen errores manifiestos y suponen la Infraccidn de numerosas disposiciones del
Derecho de la Unién, detalladas en los dermas motivos de recurso que fonmula.

A este respeclo, procede hacer constar que esta imputacién de Syngenta presenta caracler transversal, por cuanto puede ser
pertinente en el marco de algunos de los demas motivos de recurso que invoca Y, en particular, de los basados en la infraccién de
las disposiciones del Reglamento n.® 1107/2008 y de los basados en la violacién de los principios de cautela y de proporcionalidad.
Por lo tanto, esta imputacién meramente presenta de manera separada y con cardcler previo determinadas alegaciones
desarroliadas per Syngenta en relacién con los fundamentos cientificos del acto impugnado y que son pertinentes en lo que
respecta a varios de los motivos de recurso que invoca.

Dadas estas circunstancias, dicha imputacién no sera examinada de manera separada y con cardcter preliminar, sino que se
tendra en cuenta al examinar los demas motivos de recurso formulados por Syngenta con los que guarde refacion.

Consideraciones generales.

Segun su antfculo 1, apartado 3, la finalidad del Reglamento n.° 1107/2009 es garantizar un nivel elevado de proteccitn de la salud
humana y animal, asl come del medio ambiente, y mejorar el funcionamiento del mercado interior mediante la armonizacién de las
nommas sobre la comercializacién de productos fitosanitarios, a la vez que se mejora la produccion agricola.

Al exigir que se mantenga un elevado nivel de proteccidn del medio ambiente, el Reglamento n.° 1107/2009 aplica los articulos
11 TFUE y 114 TFUE, apartado 3. El articulo 11 TFUE establece que las exigencias de la proteccion del medio ambiente deberdn
Integrarse en la definicién y en la realizacién de las politicas y acciones de la Union, en particular con objeto de fomentar un
desarrollo sostenible. Concretando esta obligacién, el articulo 114 TFUE, apartado 3, dispene que, en sus propuestas referentes a
la aproximacion de las legislaciones en materia de proteccién de! medio ambiente que tengan por objelo el establecimiento y el
funcionamiento del mercado interior, la Comisidn se basara en un nivel de proteccién elevado, teniendo en cuenta especialmente
cualquier novedad basada en hechos cienlificos, y que, en el marco de sus respectivas competencias, el Parlamento Europeo y el
Consejo de la Unidn Europea procurardn también alcanzar ese objetivo, La proteccidn del medio ambiente tiene una importancia
preponderante frente, a las consideraciones econdmicas, por lo que puede justificar consecuencias econdmicas negalivas, incluso
importantes, para determinados operadores (véanse, en esle senfido, las sentencias de 9 de septiembre de 2011, Dow
AgroSciences y otros/Comision, T-475/07, EU.T:2011:445, apartado 143 de 6 de sepliembre de 2013, Sepro Europe/Comisién,
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T-483/11, no publicada, EU:T:2013:407, apartado 85, y de 12 de diciembre de 2014, Xeda IntemnationaliComisién, T-269/11
publicada, EU:T:2014:1068, apartado 138), y : isien, , no

Por otra parte, el considergndo 8 del Reglamento n.” 1107/2009 precisa que debe aplicarse el principio de cautela y que dicho
Reglamenlo pretende garanlizar que la industria demuestre que las sustancias o productos producidos o comercializados no tienen
efectos nocivos en la salud humana o animal ni efectos inaceptables en el medio ambiente.

A este respecto, es preciso sefialar que los procedimientos de autorizacion y de aprobacién previos establecidos por el
Reglamento n.” 1107/2009 [y, anteriormente, por la Directiva 91/414) para los productos filosanitarios y sus sustancias activas
constituyen una de las manifestaciones del principio de cautela, que es un principio general del Derecho de la Unién [véase, en
esle sentido, la sentencia de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours {France) y otros/Comision, T-31/07, no publicada,
EU:T:2013:167, apartado 133].

Sobre el principlo de cautela
Definicién

E| principio de cautela constituye un principio genera! del Derecho de la Unién que impone a las autoridades competentes la
obligacién de adoplar, en el marco preciso de) ejercicio de las compelencias que les atribuye la normativa pertinente, las medidas
apropiadas con vislas a prevenir dertos riesgos potenciales para la salud pablica, la seguridad y el medio ambiente, otorgando a
las exigencias ligadas a |a proteccion de estos inlereses primacia sobre los intereses econdmicos [véanse las sentencias de 21 de
octubre de 2003, Solvay Pharmaceuticals/Censejo, T-392/02, EU:T-2003:277, apartado 121 y jurisprudencia alll citada, y de 12 de
abril de 2013, Du Pont de Nemours (France) y olros/Comisién, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 134 y
Jurisprudencia allf citada; véase también, en este sentido, la sentencia de 26 de noviembre de 2002, Arlegodan y otros/Comisién,
T-74100, T-76/00, T-83/00 a T-85/00, T-132/00, T-137/00 y T-141/00, EU.T:2002:283, apartados 183 y 184].

El principio de cautela permite que, mientras no se despeje la incertidumbre cientffica sobre la existencia o el alcance de cierlos
riesgos para la salud hurnana o e! medio ambiente, las instituciones adopten medidas de proteccion sin necesidad de esperar a
que la realidad y la gravedad de esos riesgos queden plenamente demostradas 0 a.que se manifiesten los efectos perjudiciales
para la salud [véanse las sentencias de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France) y atos/Comisién, T-31/07, no
publicada, EU:T:2013:167, apartado 135 y jurisprudencia alll citada, y de 6 de sepliembre de 2013, Sepro Eurcpe/Comisién,
T-4B3/11, no publicada, EU:T:2013:407, apartado 44 y jurisprudencia alll citada).

En el proceso que desemboca en la adopeién por parte de una institucién, en virtud del principio de cautela, de medidas
adecuadas para prevenir riesgos polenciales para la salud publica, la seguridad y el medio ambiente, pueden distinguirse tres
fases sucesivas: en primer lugar, la identificacién de los efectos potencialmente negativos derivados de un fendmeno; en segundo
lugar, la evaluacion de los riesgos para la salud ptblica, fa seguridad y el medio ambiente que conlleva ese fendmeno y, en tercer
lugar, cuando los riesgos potenciales identificados rebasen el limite de lo que resulla aceplable para la sociedad, la gestién del
riesgo mediante la adopcién de medidas de proteccion adecuadas. Mientras que la primera de estas fases no requiere mayores
explicaciones, las dos fases siguientes merecen ser explicadas méas detenidamente.

Evaluacién de los riesgos

La evaluacidn de los riesgos para la salud piblica, la seguridad y el medio ambiente por parte de la institucién que debe hacer
frente a los efeclos potencialmente negativos de un fendmeno consiste en valorarlos de manera cientifica y en determinar si
sobrepasan el nivel de riesgo que se considera aceplable para fa sociedad. Asf pues, para que las instituciones puedan realizar
una evaluacidn de los riesgos, es preciso, por una parte, que dispangan de una evaluacién cientifica de los riesgo Y, por otro, que
determinen el nivel de riesgo que se considera inaceptable para la socledad [véase la sentencia de 12 de abril de 2013, Du Pont de
Nemeurs (France) y otrosfComisién, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 137 y jurisprudencia alll citadaj.

Sobre la evaluacién cientifica

La evaluacidn cientifica de los riesgos es un proceso cientifico que consiste en identificar un peligro, en caraclerizaro, en evaluar
la exposicién al mismo y en caracterizar el riesgo, todo ello en fa medida de lo posible [véase la sentencia de 12 de abril de 2013,
Du Pont de Nemours (France) y ofros/Comisién, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 138 y jurisprudencia alli citada].

En su Comunicacién COM (2000) 1 final sobre el recurso al principio de precaucién [o de cautela), de 2 de febrero de 2000 (en lo
sucesivo, «Comunicacioén sobre el principio de cautelas), la Comisién definid asi estos cuatro componentes de la evaluacién
cientifica de los riesgos (véase el anexo |l de dicha Comunicacion):

«La “identificacién del peligro” significa determinar los agentes blolégicos, quimicos o fisicos que pueden tener efectos adversos.

[-]

La “caracterizacion del peligro” consiste en determinar, en términos cuantitativos o cualitativos, la naturaleza y gravedad de los
efectos adversos asociados con los agentes o la aclividad que fos causa [...]

La "evaluacitn de la exposicidn™ consisfe en evaluar cuantitativa o cualilativamente la probabilidad de exposicidn al agente
estudiado [...]

La “caraclerizacién del riesgo” comesponde a la estimacién cualitaliva o cuantitativa, teniendo en cuenta las inceridumbres
inherentes, la probabilidad, la frecuencia y la gravedad de los potenciales efectos adversos que pueden incidir sobre el medio
ambiente o la salud, Esta caracterizacidn se establece basdndose en los tres elementos anteriores y depende en gran medida de
las Incertidumbres, variaciones, hipdtesis de trabaje y conjeturas que se hayan formulado en cada fase del proceso. Cuando tos
datos disponibles son inadecuados o no concluyentes, un planteamiento prudente y cauteloso de la proteccién del medio ambiente,
la salud o la seguridad podria consistir en optar por la “hipdtesis mas pesimista”; [a acumulacién de dichas hipoétesis preduce una
exageracion del riesgo real, pero a la vez infunde cierta sequridad de que no serd infravalorado.»

Al tratarse de un procedimiento cientifico, la institucidn debe encomendar a especialistas cientificos la evaluacidn cientlfica de los
riesgos (sentencias de 11 de sepliembre de 2002, Pfizer Animal Health/Consejo, T-13/99, EU:T:2002:209, apartado 157; de 11 de
sepliembre de 2002, Alpharma/Consejo, T-70/39, EU:T:2002:210, apartado 170, y de 9 de septiembre de 2011, Francia/Comisién,
T-257/07, EU:T:2011:444, apartado 73).

No es preciso que la evaluacién cientifica de los riesgos aporte cobligatoriamente a las instituciones pruebas cientificas
concluyentes de la realidad del riesgo y de la gravedad de los efectos adversos potenciales en el supuesto de que el riesgo se
materialice. En efecto, el contexto en que se aplica el principio de cautela comesponde por definicién a un contexto de
incertidumbre cientifica. Ademas, [a adopcién de una medida preventiva o, a la inversa, el hecho de que esta se revoque o suavice
no puede depender de que se pruebe que no existe de riesgo alguno, ya que, por lo general, resulta imposible aportar tal prueba
desde un punto de vista clentifico, dado que en la practica no existe un nivel de fesgo cero [sentencia de 12 de abril de 2013, Du
Pont de Nemours (France) y otros/Comisién, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 140; véase también, en este sentido,
la sentencia de 21 de cclubre de 2003, Solvay Pharmaceuticals/Consejo, T-392/02, EU:T:2003:277, apartado130). No cbstante, no
puede constituir una motivacion valida para una medida preventiva una concepcién del riesgo puramente hipotélica, basada en
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meras suposiciones adn no verificadas cienlificamente [sentencias de 11 de septiembre de 2002, Pfizer Animat Health/Consejo,
T-1SIQQ. EU:T:2002:209, apariados?42 y 143, y de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France) y otros/Comision, T-31/07,
no publicada, EU:T:2013:167, apartado 140; véase también, en este sentido, la sentencia de 11 de julio de 2007, Suecia/Comisién,
T-229/04, EU:T:2007:217, apartada 161).

En efecto, la evaluacion cientifica de los riesgos debe basarse en los mejores datos cientificos disponibles y debe llevarse a eabo
de manera independiente, objetiva y transparente [véase la sentencia de 12 de abril de 2013, Du Pent de Nemours (France) y
otros/Comisién, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 141 y jurisprudencia alli citada].

Ademds, es preciso sefialar que una evaluacién cientifica completa de los riesgos puede resultar imposible por ser insuficientes los
datos cientificos disponibles. No obstante, ello no debe impedir que ia autoridad pliblica competente adopte medidas preventivas
en aplicacion del principio de cautela. En tal supuesto, es necesario que los especialistas cientificos reaficen una evaluacion
ctentifica de los fiesgos a pesar de la incerfidumbre clentifica subsistente, de modo que la autoridad piblica competente disponga
de una informacién lo bastante fiable y sélida como para permitirle comprender todas las implicaciones de la cuestian cientlfica
planteada y determinar su polifica con conocimiento de causa {sentencia de 9 de septiembre de 2011, Francia/Comisién, T-257/07,
EU.T:2011:444, apartado 77; véanse también, en este senfido, las sentencias de 11 de sepliembre de 2002, Pfizer Animal
Health/Consejo, T-13/89, EU:T:2002:209, aparlados 160 a 163, y de 11 de septiembre de 2002, Alpharma/Consejo, T-70/99,
EU:T:2002:210, apartados 173 a 176).

Cuando resulte imposible determinar con certeza la existencia o el alcance del riesgo alegado a causa de la insuficiencia, de la
imprecision o del caracter no concluyente de los resultados de los estudios realizados, pero persista la probabilidad de que se
preduzca un perjuicio real si el riesgo se malerializara, el principio de cautela justifica la adopcion de medidas restrictivas, siempre
y cuando sean no discriminatorias y objetivas [sentencia de 12 de abril de 2013, Du Ponl de Nemours (France) y otros/Comisidn,
T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 142 y jurisprudencia alli citada, y sentencia del Tribuna) de la AELC de 5 de abril
de 2001, EFTA Surveillance Authority/Norway, E-3/00, EFTA Court Report 2000-2001, p. 73, apartado 31).

En consecuencia, solo cabe adoptar una medida preventiva si, a pesar de que la existencia y el alcance del riesgo no han sido
«plenamenter demosirados con datos cientificos concluyentes, dicho riesgo resulta no obstante suficientemente documentado
sobre la base de los datos cientificos disponibles en el momento de la adopcidn de esa medida [véase la sentencia de 12 de abril
de 2013, Du Pont de Nemours (France} y otros/Comisidn, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 143 y jurisprudencia alll
citada).

En tal contexto, el concepto de ariesgo» equivale, pues, al grado de probabilidad de que se produzcan efectos adversos para el
bien protegido por el ordenamiento juridico a causa de la aceptacién de determinadas medidas o de determinadas practicas. Por
su parte, el concepto de «peligro» se utiliza normalmente en un sentido mas amplio y describe todo producto o procedimiento que
pueda tener efectos adversos para la salud humana o para cualquier ofro bien protegido por el ordenamiento juridico [sentencia de
12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France) y otros/Comisién, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartadoi144; véanse
también, por analogfa, las sentencias de 11 de septiembre de 2002, Pflizer Animal Health/Consejo, T-13/89, EU:T:2002:209,
apartado 147, y de 9 de septiembre de 2011, Dow AgroSciences y otros/Comisién, T-475/07, EU:T:2011:445, apartado 147].
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La determinacion del nivel de riesgo que se considera inaceptable para una sociedad comesponde, dentro del respeto de las
normas aplicables, a las instituciones que deben tomar la decisién politica de fijar un nivel de proteccién apropiado para esa
sociedad. Incumbe a dichas instituciones determinar el umbral critico de la probabilidad de efectos adversos para la salud piblica,
la seguridad y el medio ambiente y el grado de esos efeclos potenciales que no les parece ya aceptable para la sociedad y que,
una vez sobrepasado, exige la adopcion de medidas preventivas en interés de [a proteccidn de la salud publica, de la sequridad y
del medio ambiente, pese a la inceridurnbre cientifica subsistente [sentencia de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France)
y otrosiComisidn, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 145; véanse también, en este sentido, las sentencias de 11 de
julio de 2000, Toolex, C-473/98, EU:C:2000:379, apartado 45, y de 11 de septiembre de 2002, Pfizer Animal Health/Consejo,
T-13/99, EV:T:2002:209, apartados 150y 151].

Al determinar el nivel de riesgo que se considera inaceptable para la sociedad, las instituciones deben cumplir su cbligacién de
garantizar un elevado nivel de proteccién de la salud piblica, de la sequridad y de! medio ambiente. Para ser compatible con el
arliculo 114 TFUE, apartado 3, no es preciso que este elevado nivel de proteccidn sea necesariamente el mas elevado posible
desde un punto de vista técnico [sentencia de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France) y otros/Comisién, T-31/07, no
publicada, EV:T:2013:167, apartado 146; véase también, en este sentido, la sentencia de 14 de julio de 1998, Safety Hi-Tech,
C-284/95, EU:C:1998:352, apartado 49]. Por ofra parte, dichas instituciones no pueden adoptar una concepcitn puramente
hipotética del riesgo v fijar como objelivo para sus decisiones el «riesgo cero» [sentencias de 11 de septiembre de 2002, Pfizer
Animal Health/Consejo, T-13/99, EU:T:2002:209, apartado 152, y de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France) y
otrosiComisién, T-31/G7, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 146).

La determinacidn del nivel de riesgo que se considera inaceptable para 1a sociedad depende del modo en que la autoridad publica
competente valore las circunstancias especificas de cada caso. A este respecto, dicha autoridad puede fener en cuenta, en
particular, la gravedad de las repercusiones para la salud piblica, 1a seguridad y el medio ambiente si dicho riesgo se materializara,
incluida la magnitud de los posibles efectos adversos, la persistencia, y la reversibilidad o las eventuales consecuencias a largo
plazo de los daifios causados, y el mayor o menor grado de concrecién con que se perciba el riesgo en funcidn de los
conocimientos cientificos disponibles [sentencia de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France) y otros/Comision, T-31/07,
no publicada, EU:T:2013:167, apartado 147: véase también, en este sentido, la sentencia de 11 de septiembre de 2002, Pfizer
Animal Health/Consejo, T-13/99, EU:T:2002:209, apartado 153).

Gestidn del riesgo

La gestién del riesgo es el conjunto de acciones que lleva a cabo la institucidn que debe hacer frente a fin de reducirlo a un nivel
que se considere aceptable para la sociedad, habida cuenta de su cbligacién, derivada del principio de caulela, de garantizar un
elevado nivel de proteccion de la salud publica, de la seguridad y de! medio ambiente [sentencia de 12 de abril de 2013, Du Pont
de Nemours {(France) y otros/Comisién, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 148].

Dichas acciones incluyen la adopcidn de medidas provisionales, que habran de ser proporcionadas, no discriminatorias,
transparentes y coherentes con medidas similares ya adoptadas [sentencia de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France} y
olros/Comisidn, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 149; véase también, en este sentido, la sentencia de 1 de abril de
2004, Bellio F.Ili, C-286/02, EU.C:2004:212, apartado 59].

Sobre la revisidn de una sustancia activa Incluida en la parte A del anexo de] Reglamento de Ejecucion n.° 540/2011

Tal y como se ha expuesto en los anteriores apartados 12 y 13, las sustancias objeto del acto impugnado se aprabaron con amreglo
al régimen establecido por la Directiva 91/414, segln las condiciones enlonces aplicables, y en la actualidad estan incluidas en la
parte A del anexo del Reglamento de Ejecucién n.® 540/2011.

Como la Comisién reviso tal aprobacién con arreglo al Reglamento n.® 1107{.@009, es preciso sefialar, a este respecto, que los
requisitos especificos para la aprobacién de las sustancias activas cambiaron a raiz de la adopcidn de dicho Reglamento,
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Sobre los requisitos de inclusitn iniciales segdn la Direcliva 971/414

El articulo 5, apartado 1, de la Directiva $1/414 exigla, para que una sustancia activa pudfera incluirse en su anexo |, que cupiera
esperar, a la luz de los conocimientos cientificos y técnicos del momento, que la utilizacidn de fos productos fitosanilarios que
contuvieran la sustancia activa en cuestién aplicados conforme a las buenas praclicas fitosanitarias, y los residuos de tales
preductos, después de ser as/ aplicados, no tuvieran efectos nocivos para la satud humana o animal ni repercusiones inaceptables
para el medio ambiente.

Se ha declarado ya que el articulo 5, apartado 1, de la Directiva 91/414, interpretado en conjuncién con el principic de cautela,
implicaba que, cuando se tralaba de la salud humana, la existencia de indicios sdlidos que, aun sin disipar la incertidumbre
cientifica, permitian dudar razonablemente de la inocuidad de una sustancia se oponla, en principio, a la inclusidn de esta
sustancia en el anexo | de dicha Directiva (sentencia de 11 de julio de 2007, Suecia/Comisién, T-220/04, EU:T:2007:217, apartado
161). Tales consideraciones son aplicables, por analogla, a los demas Intereses protegidos por el articulo 4 del Reglamento
n.° 1107/2009 (idénticos a los protegides por el articulo 5, apartado 1, de la Direcliva 91/414), entre los gue figuran la salud animal
y el medio ambiente.

No obstante, de la jurisprudencia se desprende igualmente que el articulo 5, aparlado 4, de [a Directiva 91/414, segin el cual la
inclusién de una sustancia activa en su anexo | puede condicionarse a ciertas restricciones de uso, tiene como consecuencia
permitir la inclusion de sustancias que no cumplan los requisitos det arliculo 5, apartado 1, imponiéndoles restricciones que
excluyan los usos problemaéticos de la sustancia en cuestion. Puesto que el artlculo 5, apartado 4, de la Directiva 91/414 se
presenta como una atenuacién del articulo 5, apartado 1, de dicha Directiva, es necesario interpretaric a la luz del principio de
cautela. En consecuencia, antes de incluir una sustancia en dicho anexo, debe demostrarse, mas alla de toda duda razonable, que
las restricciones al uso de la sustancia en cuestion permiten garantizar un uso de esta sustancia que sea conforme con los
requisitos del articulo 5, apartado 1, de esia Directiva (senlencia de 11 de julio de 2007, Suecia/Comision, T-229/04,
EU.T:2007:217, apartados 169 y 170).

Por dltimo, también se ha declarado ya que, en el régimen establecido por la Directiva 91/414, corresponde al notificante aportar la
prueba de que se cumplen las condiciones de aprobacitn, basandose en Ia informacién presentada scbre uno o varios preparados
correspondientes a una serie limitada de usos representalivos [sentencia de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France) y
otros/Comisidn, T-31/07, no publicada, EU:T:2013:167, apartado 154]. )

Sobre I3 modificacitn de los criterios de aprobacién efectuada por el Reglamento n.° 1107/2009

De la comparacitn del articulo 5 de la Directiva 81/414 (véase el anterior apartado 3) con el articulo 4 de! Reglamento
n.° 1107/2009 (véase e] anterior apartado 7} resulta que, al sustituir este Glimo a aquella, los criterios y condiciones generales de
aprobacidn fueron reformulados de manera mds pormenonzada, sin gue, no obstante, esa reformulacién haya significado
necesariamente un endurecimiento de tales criterios y condiciones en cuanto al fondo.

Ademas, los principios uniformes de evaluacidn y auterizacion de los productos fitosanitarios, que determinan en particular los
umbrales de los cocientes de peligrosidad para la exposicion por via oral y por contacto, no han cambiado sustanciaimente con la
entrada en vigor del Reglamento n.® 1107/2009 {véase el anterior apartado 8).

En cambio, el Reglamento n.° 1107/2009 ha infroducido nuevas condicionas especificas para la aprobacidn de las sustancias
activas, entre las que destaca el punto 3.8.3 del anexo !l de dicho Reglamento (véase el anterior apatado 10), que contiene
requisitos particulares sobre la exposicién de las abejas y sobre los efectos agudos o crdnicas en la supervivencia y el desamollo
de la colonia. De una comparacidn de esle criterio con la normativa anterior, y en particular con el articulo 5, apartado 1, de la
Directiva 91/414, se desprende que los requisitos relativos a la inexistencia de efeclos inaceptables para las abejas se
endurecieron sustancialmente con la entrada en vigor del Reglamento n.® 1107/2009, puesto que desde entonces se exige
expresamenle que la exposicion de las abejas a la sustancia activa de que se trate sea tan solo «insignificanter o que si uso no
tenga «efeclos agudos o ctonicos inaceptables para la supervivencia y el desarrollo de Ia colonia, teniendo en cuenta los efectos
sobre las larvas de las abejas y sobre el comportamiento de las abejasw.

El considerando 10 del Reglamento n.° 1107/2009 indica que, para las sustancias activas aprobadas antes de su entrada en vigor,
los criterios armonizados por el Reglamento n.? 1107/2009 deberan aplicarse en el momento de la renovacidn o de |a revisién de su
aprobacion. De ello se deduce que, en el caso de autos, la revision de |a aprobacién de las sustancias controvertidas, aprobadas
con arreglo a la Directiva 91/414, debe efectuarse de acuerdo con las condiciones y los criterios establecidos por el Reglamento
n.? 1107/2008.

Sobre la carga de la prueba

Por dltimo, se desprende de la formulacion y de la estructura de !as disposiciones pertinentes del Reglamento n.° 1107/2009 que,
en principio, la carga de la prueba de que se cumplen las condiciones de aprobacidn del articulo 4 del Reglamento n.® 1107/2009
recae en el solicitante de la aprobacién, como establecia expresamente la Directiva 91/414 (véase el anterior apartado 132).

En particular, el considerando 8 del Reglamento n.° 1107/2009 indica que este Reglamento «ha de garantizar que la industria
demuestra que las sustancias o productos producidos o comercializados no tienen [...] efectos inaceptables en el medio ambientex.
Asimismo, el considerando 10 sefiala que una sustancia solo debe incluirse en un producto fitosanitario «si se ha demostradoe, en
particular, que no tiene efectos inaceptables sobre el medio ambiente.

Ademas, el articulo 4, apartado 1, del Reglamento n.° 1107/2003, gue establece {as condiciones de aprobacion de las sustancias
activas (véase el anterior apartado 7), exige que «quepa esperare que los productos fitosanitarios que contengan una sustancia
activa cumplan los requisitos establecidos en los apartados 2 y 3 del mismo articuio, que exigen, a su vez, que dichos productos y
sus residuos cumplan las condiciones que en ellos se establecen. De acuerdo con el principio de que es 1a parte que invoca una
disposicion legal quien debe demostrar que se cumplen los requisitos para su aplicacién, de tales formulaciones se desprende que
es el solicitante quien debe demostrar que se cumplen las condiciones de aprobacidn para cbtener tal aprobacitn, y no 1a Comision
quien debe demostrar que no se cumplen las condiciones de aprobacién para poder rehusarla.

Sin embargo, como alegaron las demandantes en las vistas, en el marco de una revisidn realizada antes de que expire el perfodo
de aprobacién, corresponde a la Comisién demaostrar que han dejade de cumplirse las condiciones de aprobacién. En efecto, es la
parte que invoca una disposicion legal —aqul, el articuto 21, apartado 3, del Reglamento n.* 1107/2009— quien debe demostrar
que se cumplen sus requisitos de aplicacion. A este respecto procede subrayar que no cabe asimilar a una inversidn de la carga de
la prueba el hecho de reconocer que, en caso de incertidumbre cientifica, unas dudas razonables sobre la inocuidad de una
sustancia activa aprobada a nivel de la Unién pueden justificar una medida de cautela (véase, por analogia, la sentencia de 26 de
noviembre de 2002, Arlegodan y otros/Comision, T-74/00, T-76/00, T-83/00 a T-85/00, T-132/00, T-137/00 y T-141/00,
EU:T:2002:283, apartado 191).

No obstante, Ia Comision cumple con fa carga de la prueba si acredita que la conclusion a Ja que llegd en el momento de la
aprobacién inicial, segin la cual se cumplian los criterios de aprebacidn establecidos en el articulo 4 del Reglamento
n.? 1107/2009, ha quedado invalidada por posterioras desarrolios normatives o téenicos.

https:Hfeur-lex.europa.eufiegal-content/ES/TXTI?qid=15311684548748uri=CELEX:620137J0429 s
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De este modo, la Comisién cumple de manera jurfdicamente suficiente con la carga de la prueba que pesa sobre ella, en relacidn
con el articulo 21, apariado 3, del Reglamento n.° 1107/2009, si consigue demostrar que, habida cuenta de una modificacion del
contexto normativo que ha dado lugar a un endurecimiento de las condiciones de aprobacién, los datos procedentes de los
estudios realizados a efectos de la aprobacién inicial son insuficientes para dar cuenta de Ia totalidad de los riesgos para las abejas
asociados a la sustancia acliva en cuestidn, en fo que respecta, por ejemplo, a determinadas vias de exposicién. El principio de
cautela obliga en efecto a refirar o a modificar la aprobacién de una sustancia activa si existen datos nuevos que invaliden la
conclusidn anterior segdn la cual esta sustancia cumplia los ariterios de aprobacién establecidos en el artfculo 4 del Reglamento
n.° 1107/2009. En este conlexto, conforme al régimen general de la prueba, la Comisidn puede limitarse a aportar Indicios solidos ¥
cencluyentes que, aun sin disipar la incertidumbre cientifica, permitan dudar razonablemente de que la sustancia activa en cuestién
cumpla dichos criterios de aprobacion (véase, en este sentido y por analogia, la sentencia de 26 de noviembre de 2002, Arlegodan
y otros/Comisién, T-74/00, T-76/00, T-83/00 a T-85/00, T-132/00, T-137/00 y T-141/00, EU:T:2002:283, apartado 192),

Sobre el alcance del control jurisdiccional

Para que [a Comisién pueda perseguir eficazmente los objetivos que le encomienda el Reglamento n.® 1107/2009 (véanse los
anteriores apartados 105 a 107), y en consideracidn a las complejas evaluaciones lécnicas que debe efectuar, es preciso
reconocerie una amplia facultad de apreciacién (véanse, en este sentido, las sentencias de 18 de julio de 2007, Industias
Quimicas del Vallés/Comision, C-326/05 P, EU:C:2007:443, aparlados 74 y 75, y de 6 de sepliembre de 2013, Sepro
Europe/Comisién, T-483/11, no publicada, EU:T:2013:407, apartado 38). Esta conclusién se aplica, en particular, a las decisiones
en materia de gestidn del riesgo que la Comisidn debe adoptar en aplicacién de dicho Reglamento.

No obstante, el ejercicio de esta facultad no escapa al control jurisdiccional. A este respecto, segun reiterada jurisprudencia, al
flevar a cabo este control, el juez de la Unidn debe verificar el cumplimiento de las normas de procedimiento, la exactitud material
de los hechos que [a Comisidn tuvo en cuenta, la falta de emmor manifiesto en la apreciacion de estos hechos o la inexistencia de
desviacidn de poder {(sentencias de 25 de enero de 1979, Racke, 98/78, EU:C:1979:14, aparlado 5; de 22 de octubre de 1991,
Nélle, C-16/20, EU:C:1991:402, apartado 12, y de 9 de septiembre de 2008, Bayer CropScience y otros/Comisién, T-75/06,
EU:T:2008:317, apartado 83).

En lo que respecta a la apreciacién del juez de 13 Unidn sobre la existencia de un error manifiesto de apreciacidn, es preciso
sefialar que, para demostrar que la Comisidn cometid un error manifiesto en la apreciacitn de hechos complejos capaz de justificar
la anulacién del acto impugnado, los elementos de prueba aportados por el demandante deben ser suficientes para privar de
plausibilidad a la apreciacion de los recegida en dicho acto {véanse, en este sentido, las sentencias de 12 de diciembre de 1996,
AIUFFASS y AKT/Comisidn, T-380/94, ELET:1996:195, apartado 59, y de 1 de julio de 2004, Salzgitter/Comisién, T-308/00,
EU:T:2004:199, apartado 138, no anulada en este aparlado por la sentencia de 22 de abrl de 2008, Comisién/Salzgitter,
C-408/04 P, EU:C:2008:236). Sin perjuicio de este examen de plausibiiidad, no corresponde al Tribunal sustituir la apreciacién de
hechos complejos realizada por e! autor del acto por la suya propia [sentencia de 9 de septiembre de 2011, Dow AgroSciences y
olros/Comisidn, T-475/07, EU.T:2011:445, aparlado 152; véase también, en esle sentido, la sentencia de 15 de cctubre de 2009,
Enviro Tech (Europe), C-425/08, EU:C:2009:635, apartado 47).

Ademas, procede recordar que, en los casos en los que una institucién dispone de una amplia facultad de apreciacién, reviste
fundamental importancia el control del respeto de las garantias que el ordenamiento juridico de la Union establece para los
procedimientos administrativos, El Tribunal de Justicia ha tenido la ocasidn de precisar que forman parte de estas garantias la
obligacidn de ia institucidn competente de examinar minuciosa e imparcialmente todos los datos pertinentes del asunto de que se
trate y la de motivar su decisién de modo suficiente (sentencias de 21 de noviembre de 1991, Technische Universitat Minchen,
C-269/90, EU:C:1991:438, apartado 14; de 7 de mayo de 1992, Pesquerfas de Bermeo y Naviera Laida/Comisién, C-258/90 y
C-259/90, EU:.C:1992:199, apartado 26, y de 6 de noviembre de 2008, Paises Bajos/Comision, C-405/07 P, EU:C:2008:613,
apartado 56).

Asl, se ha dedlarado ya que la realizacién de una evaluacidn cientifica de los riesqos tan exhaustiva como sea posible, basada en

un asesoramiento cientlfico fundado en los principios de excelencia, independencia y transparencia, constituye una garantla de
procedimiento importante para asegurar la cbjetividad cientifica de las medidas y evitar la adopcién de medidas arbitrarias
(sentencia de 11 de sepliembre de 2002, Pfizer Animal Health/Consejo, T-13/99, EL):T:2002:209, apartado 172).

Sohre las imputaciones relativas a la aplicacidn del articulo 21, apartado 1, del Reglamento n.® 1107/2009

Las demandantes alegan fundamentalmente que la Comision no estaba facultada para realizar una revisién de la aprobacion de
las sustancias controvertidas, puesto que ne se cumpifan los requisitos que al respecto establece el articulo 21, apartado 1, del
Reglamento n.? 110772005,

La Comisién refuta las alegaciones de las demandantes.

El articulo 21 del Reglamento n.® 1107/2009 {citado en el anterior apartado 9) presenta la estructura que a continuacidn se
expone.

El apartado 1 dispone que la Comisién podra revisar la aprobacién de una sustancia activa en cualquier momento de oficio o a
instancias de un Estado miembro. De conformidad con el parafo segundo de este apartado, si decide proceder a una revisién, la
Comisitn informara de ello a los Estados miembros, a la EFSA y al productor de la sustancia en cuestion, y establecerd un plazo
para que este (lfimo presente sus obsefvaciones.

El apartado 2 indica que, en el marco de esa revision, la Comision podra solicitar a los Estados miembros y a la EFSA un dictamen
o asistencia cientifica o técnica, y establece los plazos que estos tltimos habran de respetar.

Por ultimo, el apartado 3 dispone que, si la Comisién llega a la conclusién de que han dejado de cumplirse los criterios de
aprobacién, propondra la adopcidn de un reglamento para retirar o modificar la aprobacién, con ameglo al procedimiento de comité
contemplado en el articulo 79, apartade 3, del Reglamento n.° 1107/2009.

Sobre el umbral de aplicacidn del articulo 21, apartado 1, del Reglamento n.® 1107/2009

Las demandantes no se han pronunciado especificamente sobre el umbral de aplicacién del articulo 21, apartado 1, del
Reglamento n.° 1107/2009, dado que, en sus alegaciones, no establecen una distincidn estricta entre los requisitos de aplicacién
respectivos del apartado 1 y del apartado 3 de este artfculo. Syngenta admite no obstante que el articulo 21, apartado 1, permite
que la Comision lleve a cabo investigaciones en relacién con nueva infonmacién que pudiera suscitar temores. En cambio, Bayer y
Syngenta niegan que los estudios de marzo de 2012 constituyan informacién de esta Indole. Sostienen, en particular, que no
existian nuevos conccimientos cientificos o técnicos, en el sentido de! articulo 21, apartado 1, del Reglamento n.® 1107/2009, que
dieran cuenta de que las sustancias en cuestién habian dejado de cumplir los criterios de aprobacion.

La ECPA, parte coadyuvante en apoyo de las demandantes, alega en particutar que la exigencia del cardcter de anovedade de los
conocimientos cientlficos y técnicos en cuestién no debe entenderse principalmente como una exigencia de naturaleza temporal,
sino, en reafidad, como una exigencia de naturaleza cualitativa.

La Comisién refuta estas alegaciones.

hitps:/feur-lex europa.euflegal-content/ESTXT/?qid=15311684548748uri=CELEX:62013T.J0429
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En primer iugar, es preciso hacer constar, a este respecto, que de! propio tenor del articulo 21 del Reglamento n.° 1107/2009 se
desprende que el umbral de aplicacién de su apartado 1 es inferior al de su apartado 3.

Para comenzar, el articulo 21, apartado 1, primera frase, dispone que la Comisién podra revisar la aprobacién de una sustancia
activa «en cualquier memento». A pesar de que la aplicacidn de esla habilitacion, muy general, se supedita seguidamente a
determinados requisitos, la formulacidn escogida por el legislador indica que este na consideraba que la aprobacién de una
sugtqgcia activa debiera conferir al solicilante de la aprebacién una proteccidn particular contra la apertura de un procedimiento de
revision.

Ademas, mientras que el articulo 21, apartado 1, parrafo segundo, dispone que se procedera a la revisidn, entre ofros supuestos,
si la Comisign «considera [...] que hay indicios de que la sustancia ya no cumple los crilerios de aprobacion contemplados en el
articulo 4», el apartade 3 de dicho arliculo 21 exige, para que pueda adoptarse un reglamento que modifique o retire la aprobacién,

. que la Comisidn haya llegado a la conclusion de «que han dejado de cumplirse los criterios de aprobacidn contemplados en el
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articulo 4». Por tanto, es €] propio tenor del articulo 21 el que indica que el umbral de aplicacién de su apartado 1 es inferior al de
su apartado 3.

Esta consideracion es conforme a la estructura def artfculo 21, descrita en los anteriores apartades 150 a 153. En efeclo, el
precedimiento de revisidn debe precisamente permitir que, en el supuesto de gue aparezcan nuevos conocimientos cientificos que
den a entender que la sustancia en cuestién podria haber dejado de cumplir los criterios de aprobacidn, la Comisién compruebe si
efectivamente asl ocure. Por tanto, seria contrario a toda idgica exigir el mismo grado de certidumbre para la apertura del
procedimiento de revision que para la retirada o la modificacion de la aprobacion,

En segundo lugar, en lo que se refiere a la definicion especifica del umbral de aplicacion del articulo 21, apartado 1, del
Reglamento n.° 1107/2009, es preciso sefialar, por una parte, que los intereses de los solicitantes de la aprobacién de las
suslancias en cuestién quedan protegidos por la circunstancia de que solo pueda procederse efeclivamente a la modificacidn o a la
retirada de la aprobacién si, al término del procedimiento de revisién, queda constancia de que han dejado de cumplirse las
condiclones del arllcule 4 del Reglamento n.° 1107/2009. Por otra parte, a fin de determinar si tal es el caso, habida cuenta, en
particular, del objetivo de proteccidn perseguido por el Reglamento n.® 1107/2009 (véanse los anteriores apartados 105 a 107), la
Comisién debe poder iniciar una revision aunque el grado de duda que susciten los nuevos conocimientos cientificos y técnicos
sea scolo refalivamente escaso.

No obstante, de ello no puede deducirse que [a Comisién tenga absoluta libertad en su apreciacién. En efecto, como ha sefalado
acertadamente la ECPA, el conceplo de «nuevos conocimienlos cientificos y técnicos» no puede interpretarse como un concepto
de una naturaleza exclusivamente temporal, sino que consla también de un componente cualitativo, que por lo demds concieme
tanto al calificativo «nuevor como al calificative «cientifico». De ello se deduce que no se alcanza el umbral de aplicacion del
articulo 21, aparfado 1, del Reglamento n.® 1107/2009 si los «nuevos conocimientos» solo se refieren a meras repeticiones de
conocimientos anteriores, a nuevas suposiciones sin fundamento sélido o a consideraciones politicas no relacionadas con la
clencia. Por lo tanto, en dltima instancia, los enuevos conocimientos cientificos y técnicoss deben tener una verdadera perlinencia
para apreciar si se mantienen las condiciones de aprobacion del articulo 4 del Reglamento n.® 1107/2009,

Por Gltimo, en tercer lugar, es preciso clarificar asimismo la definicién del nivel de los conocimienlos cientificos y téenicos
anteriores, habida cuenta de que la novedad de los nuevos conocimientos sclo podrd apreciarse por comparacién con un nivel
anterior. A este respeclo, procede considerar que el nivel anterior de los conocimientos no puede ser el gue precedla
inmediatamente a la publicacién de los nuevos conocimientos, sino, en realidad, el de la fecha de la evaluacion anterior de los
riesgos de la sustancia en cuestién. En efecto, por un fado, esa evaluacion anterior constituye un umbral de referencia eslable, ya
que confiene un resumen de los conocimientos disponibles en aquel momento. Por otro lado, si la novedad de los conocimientos
se refiriera al nivel de cenocimientos inmediatamente anterior a la publicacion de los mismos, no serfa posible tener en cuenta la
evolucién gradual de los conocimientos cientificos y téenicos, cada una de cuyas etapas no suscila necesariamente en si
preocupacién, pero que en conjunto puede generarlas.

En conclusion, para que la Comisién pueda efectuar una revision de la aprobacion de una sustancia activa, con arreglo al artfculo
21, apartado 1, de! Reglamento n.® 1107/2009, basta por tanto con que existan estudios nuevos (a saber, estudios que la EFSAala
Comisién no hayan tenido adn en cuenta en una evaluacién anterior de la sustancia en cuestién) cuyos resultados, comparados
con los conocimientos disponibles en el momenio en que se efectud la evaluacién anterior, susciten preccupacion sobre la cuestion
de si todavia se cumplen [as condiciones de aprobacién del articulo 4 del Reglamento n.® 1107/2009, sin que en esta fase sea
necesario comprobar si tal preocupacién es realmente fundada, comprobacion que se reserva para la revisién propiamente dicha.

Sobre la informacién invocada por la Comisidn para [ustificar la apertura de] procedimiento de revisién

Para identificar !a informacién que la Comisién podia o, en su caso, debfa tener en cuenta en su decisién de proceder a la revision
de la aprobacién de las sustancias controvertidas, es necesario comenzar por determinar el momento en que se adoplé dicha
decisién.

A este respeclo, es preciso seflalar que, en el segundo mandato (véase el anterior apartado 21}, la Comisién encomendd a la
EFSA, el 25 de abril de 2012, que aclualizara la evaluacién de los riesgos para las abejas de los neonicotinoides, especialmente en
lo referente, por un lado, a los efeclos agudos y crénicos en el desarrollo y la supervivencia de la colonia y, por ofro, a los efectos
de dosis subletales en la supervivencia y el comportamiento de las abejas. Pues bien, tal «actualizacidne no puede interpretarse
sino como la primera fase de la revision de la aprobacidn de las sustancias controvertidas, en el sentido del articulo 21 del
Reglamento n.° $107/2009, es decir, la fase de identificacin y evaluacion (o reevaluacién) de los riesgos de estas sustancias,
cometido que el Reglamento n.® 1107/2009 atribuye a la EFSA ({la sequnda fase, consistente en la gestion del riesgo, comesponde
a la Comisidn). Por tanto, es preciso tomar como referencia el 25 de abril de 2012, fecha més lardla posible en la que [a Comisicn
decidid proceder a la revision.

En respuesta a una pregunta escrita del Tribunal, la Comisién confirmé en esencia esa fecha, al tiempo que indicaba que, como el
articulo 21, apariado 1, del Reglamento n.® 1107/2009 no exige la adopcién de una decision formal para el inicio de la revision, la
fecha de 25 de abril de 2012 no era mas que el limite temporal de un procesoc de toma de decisiones que habfa durado un cierto
tiempo.

Por consiguiente, los enuevos conocimientos cientificos y técnicosa, en el sentido del articulo 21, apartado 1, del Reglamento
n.? 11072609, debian ser anleriores al 25 de abril de 2012 para que pudieran justificar la apertura del procedimiento de revision.

En segundo lugar, es preciso sefialar que el acto impugnado no identifica con precisién los nuevos conocimienlos cientificos y
técnicos que levaron a la Comisién a proceder a la revisién de la aprobacién de las sustancias controvertidas. En efecto, el
considerando 4 de dicho acto hace referencia, en lémminos generales, a que «en la primavera de 2012 se hizo pablica nueva
informacitn cientifica sobre los efectos subletales de los neonicotinoides en las abejass. Esta descripcion general puede incluir,
ademas de los estudios de marzo de 2012 (véase el anterior apartado 19), el estudio Schneider, publicado el 11 de enero de 2012
(véase el anterior apartado 23), y el dictamen de la EFSA (véase el anterior apartado 22). En efecto, aungue la versitn final de esle
dictamen, que invoca también la Comisién, en sus escritos de contestacion, como nueva informacion cientifica, no fuera publicada
hasta el 23 de mayo de 2012, se transmitié a la Comisién una primera versién de diche dictamen el 29 de febrero de 2012, tal y
como se desprende de un correo electrdnico que la EFSA le envid.

hitps:/feurdex.europa.euiiegal-content/ES/TXT/?qid=1531168454874 8uri=CEL EX:62013T.J0429

15/49



8f7r2018
170

171

<)

EUR-Lex - 62013TJ0429 - ES - EUR-Lex

No obstante, parece que los nuevos cenocimientos que la Comisién pudo obtener tras la lectura del dictamen de la EFSA (o, m4s
precisamente, de su versién preliminar, tal y como se ha indicado en el anterior apartado) tuvieron en realidad, a lo sumo, una
importancia menor en su decisién de proceder a la revision de la aprobacién de las sustancias controvertidas. De este modo, por
ejemplo, el documento de trabajo, de 28 de enero de 2013, destinado a la sesién del Copcasa de los dias 31 de enero y 1 de
febrero de 2013, en el cual la Comisién exponia las consecuencias que a su juicio debfan extraerse de las conclusiones de la
EFSA publicadas el 16 de enero de 2013, mencionaba Gnicamente los estudios Henry, Whitehom y Schneider, y no el dictamen de
la EFSA, como las enuevas pruebas cientificass gue la habian llevado a realizar la revisidn.

Por tanto, el jl'ri'bunal cpnsidera apropiado limitarse a los estudics de marzo de 2012 y al estudic Schreider para delerminar si los
nuevos conccimientos cientlficos y técnicos disponibles a fecha de 25 de abril de 2012 justificaban la apertura de ta revisién.

Sobre la cuestién de sl la Comisién disponia, al abrir el procedimiento de revision, de nuevos conocimientos clentificos y

técnicos, en el sentido del articulo 21, apartado 1, del Reglamento n.° 110772003
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Los estudios de marzo de 2012 fueron publicados en la revista cientifica Science el 30 de marzo de 2012. Por su parte, el estudio
Schneider fue publicado en la revista cientifica en linea PLoS ONE en enero de 2012. Por tanlo, siguiendo la orientacién expuesta
en ¢l anterior apartado 164, es preciso comenzar por sefialar que estos tres estudios eran nuevos, en el sentido de que Ia EFSA o
la Comisién no les hablan tenido en cuenta anteriormente para apreciar los riesgos de las sustancias controvertidas.

Segun el resumen que figura en la declaracién de la EFSA (véase e} anterior apariado 23), el estudio Henry tenfa por objeto las
investigaciones realizadas en Francia acerca del producto filosanitario Cruiser, comercializado por Syngenta, que contiene la
sustancia activa tiametoxam. Mas precisamente, este estudio ponfa de relieve ciertos trabajos de investigacién que indicaban que
la exposicion a dosis de tiametoxam no letales, aunque generalmente delectadas sobre el terreno, conllevaba un aumento de la
mortalidad de las abejas meliferas provocada por una deficiencia en el sentido de la orientacicn, hasta el punto de incrementar el
riesgo de desaparicién de la colonia. En el estudio Henry se empled una nueva tecnologfa, a saber, la identificacién por
radiofrecuencia (RFID), para monitorizar las entradas y salidas de la colmena de abejas individuales.

Eil estudio Whitehorn versaba sobre las investigaciones realizadas en el Reino Unido sobre los abejerros y el producto fitosanitario
Gaucho, comercializado por Bayer, que contiene la sustancia acliva imidacloprid. Este estudio conclula que la tasa de crecimiento
y la produccién de nuevas reinas hablan descendido considerablemente en las colonias de abejorros expuestas a distintas dosis
subletales de imidacloprid,

El estudio Schneider, por su parte, consiatd que ciertos aspectos del comportamiento de las abejas expuestas a dosis subletales
de imidacloprid y de clotianidina se velan afectades. Se observé en particular una reduccién de la actividad de pecoreo y de a
duracién de los vuelos de pecoreo, Al igual que el estudio Henry, este estudio empled la tecnologia RFID para maonitorizar los
movimientos de las abejas.

Las demandantes formulan una serie de criticas a los estudios Henry, Whitehom y Schneider que a su juicio invalidan los nuevos
conocimientos cientificos y técnicos que la Comision pretende extraer de dichos estudios.

Scbre el cardcter novedoso de los resuftados de los estudios de marzo de 2012

En primer lugar, Bayer alega que ni el estudio Henry ni el estudio Whilertomn, ni tampoco el estudio Schneider, contenlan nueva
informacién cientifica pertinente para la gestion del riesgo al que estan expuestas las abejas meliferas. En su opinién, la novedad
del estudio Henry radica principalmente en el empleo de la tecnologfa RFID para monitorizar los movimientos de las abejas
individuales.

A este respecto, la Comisién afirma que, incluso suponiende que los estudios de marzo de 2012 meramente confirmaran jos
resultados de estudios precedentes, por ejemplo utilizando nuevas tecnologlas, se trataria de un nuevo estado de los
conocimientos.

No obstante, para otorgar a tales resultados confiratorios la calificacidn de nuevos conocimientos cientificos resulta necesario,
cuando menos, que las nuevas tecnelogfas sean mas fiables que las empleadas anteriormente. En efecto, en tal supuesto, seria el
incremento del grado de cetlidumbre de los conocimientos anteriores lo que deberia calificarse de nuevo conocimiento cientifico,

. Debe considerarse que, al adoptar una decisién sobre la gestién del riesgo en virtud del principio de cautela, tal informacidn es

180

181

182

183

184

2

perfinente, contrariamente a lo que afirma Bayer.

Pues bien, as! ocurre en el caso de autos. En efecto, !a propia Bayer se ampara en un estudio encargado por ella ¥ finalizado el 24

de mayo de 2013 (en lo sucesivo, «estudio de nivel 3») sabre la cuestidn de si los resullados del estudio Henry y del estudio
Schneider se apartaban de los conocimientos anferiores en la materia. Segin Bayer, el estudio de nivel 3 concluyd que «la
utilizacién de fa técnica de la RFID para medir la actividad de Jas abejas meliferas sabre el terreno constitu]fa] una nueva técnica
de observacién que permitfia] medir con mayor precisién los efectos en las abejas individuales obreras/pecoreadorase. Por tanto,
las partes convienen en que, incluso suponiendo que el esludio Henry no haya hecho mds que confirmar los conocimientos
clentificos anteriores, este estudio incrementé en cualquier caso el grado de certidumbre de esos conocimientos,

Por olra parte. en lo que respecta a la alegacién de Bayer de que el estudio de nivel 3 confimmé la falta de caracter novedoso de
los estudios Henry y Schneider, es preciso sefialar que, contrariamente al principio definido en el anterior apartado 163, esle
estudio no examina el cardcter novedoso de los resuitados de los estudios de marzo de 2012 en comparacién con el nivel de
conocimientos existente en el momento en gue se realizé la anterior evaluacion de las sustancias en cuestidn, sino principalmente
en comparacion con conocimientos dimanantes de estudios posteriores. Asi pues, resuita que, entre los 35 estudios que el estudio
de nivel 3 tuvo en cuenta, 21 de elfos fueron publicados o finalizados con posterioridad a las respectivas fechas de terminacidn de
la evaluacién de los riesgos de las sustancias de que se trata.

Ademds, el estudio de nivel 3 tiene un enfoque estrictamente cuantitaliva, consistente en comparar los niveles de exposicicn a las
sustancias en cuestion respecte de los cuales se ha concluido, en [os distintos estudios, que se produce una influencia en el
comportamiento de las abejas. Sin embargo, para apreciar si los resultados de los estudios Henry y Schneider se apartaban de los
resultados de los estudios anleriores, también era necesario llevar a cabo una comparacién cualitativa sobre el caracler y la
gravedad de los efectos chservados en el comportamiento. Tal cornparacién cualitativa era ain si cabe mas necesaria por cuanto
los efectos subletales pueden adoptar formas muy variadas (pecoreo reducido, dificultades de orientacién, medificacién de la tasa
de reproduccion, elc.).

Por dltimo, como sefiala acertadamente la Comisidn, el estudio Whitehom no formaba parte de los estudios comparados por el
esludio de nivel 3, por ko que este Ultimo no permite en cualquier caso alcanzar conclusion alguna sobre el cardcter novedoso de
los conocimientos aportados por el estudio Whitehom, relativo al imidacloprid, en comparacion con los conocimientos anteriores
disponibles sobre esta sustancia activa.

Por consiguienie, el estudio de nivel 3 no demuestra que los estudios de marzo de 2012 y el estudio Schneider no aportaban
nuevos conocimientos cientificos y técnicos, en el sentido del artlculo 21, apartado 1, del Reglamento n.® 1107/2009.

Sobre las dosis de las suslancias controvertidas utilizadas en fos estudios de marzo de 2012

https:/feur-lex.europa.eullegal-contenVESTXT/2qid=15311684548748uri=CELEX:62013T.10429
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En segundo lugar, Syngenla sostiene que los estudios de marzo de 2012 analizaban dosis arfificialmente elevadas de
neonicolinvides.

A este respecto, es preciso sefialar, en primer lugar, que la Comision era consciente, cuando decidi6 revisar la aprobacitin de las
sustancias conlrovertidas, de la importancia de cuestién de [as dosis. Precisamente por ello, la Comisién solicitd en particular 3 la
EFSA, en su primer mandato, que comprobara si las dosis utilizadas en los experimentos mencionados en jos estudios de marzo
de 2012 eran comparables a las dosis a las que efeclivamente estaban expuestas las abejas en Ja Unién, teniendo en cuenta los
usos admitidos a escala de la Unién y las autorizaciones concedidas por los Estados miembros (véase el anterior apartado 20).

En segundo lugar, e} hecho de que las dosts aplicadas en dichos estudios (asl como en ¢l estudio Schreider) pudieran sobrepasar
los niveles de exposicién comprobados sobre el terreno no implica, no obstante, que los resultados de los estudios carezcan de
pertinencia para la apreciacién de los criterios de aprobacién del articulo 4 del Reglamento n.° 1107/2009. De este modo, en su
declaracién, la EFSA consideréd que, habida cuenta de que los niveles de exposicin aplicados en los estudios de marzo de 2012 y
en el estudio Schneider sobrepasaban en gran parte los niveles de exposicién comprobados en la practica, era necesario realizar
esludios complementarios para que pudieran extraerse conclusiones definitivas sobre los efectos en el compartamiento de las
absfas que en realidad podfan manifestarse.

Dadas estas circunstancias, el hecho de que los nuevos conocimientos cientfficos y técnicos invocados por la Comisidn se
basaran en experimentos realizados con dosis que sobrepasaban en parte los niveles de exposicidn comprobadas sobre el terreno
no impide que se los califique de estudios que suscitan preocupacion sobre la cuestion de si seguian cumpliéndose las condiciones
de aprebacian del articulo 4 del Reglamento n.° 1107/2009.

Sobre el presunto cuestionamiento por parte de terceros de los estudios de marzo de 2012

En tercer lugar, fas demandantes alegan que la declaracién de la EFSA, asf como determinados Estados miembros y la Agence
nationale de sécurité sanitaire de 'alimentation, de 'environnement et du travail [Agencia Nacional para la Seguridad Sanitaria de
:;a Alimentacion, el Medio Ambiente y el Trabajo {Anses, Francia)], confirmaron la falta de pertinencia de los estudios de marzo

e 2012.

A este respeclo, es preciso comenzar por sefialar que, en contra de lo que afinnan las demandantes, la declaracién de la EFSA no
desaprueba en modo alguno los estudios de marzo de 2012 calificAndolos de «completamente errdneos» o considerando que no
contienen ninguna informacién perlinente desde punte de vista cientifico. Los extracles de dicha declaracién citades por las
demandantes no revelan la conclusion, ya citada anteriormente, de que, habida cuenta de que los niveles de exposicion aplicados
en los estudios de marzo de 2012 y en el estudio Schneider sobrepasaban en gran parte los niveles de exposicién comprobades
en la practica, era necesario realizar estudios complementarios para que pudieran extraerse conclusiones definitivas.

En segundo lugar, las posturas definidas por distintos Estados miembros, invocadas por Syngenta, no pueden, en principio,
invalidar el cardcter de enuevos conocimientos cientificos» de los resultados de los estudios de marzo de 2012 y del estudio
Schneider. En efecto, €l fundamento de las apreciaciones realizadas por la Comisién con armreglo al articulo 21, apartado 1, del
Reglamento n.® 1107/2009 no puede depender de ia cuestién de si (todoes) los Estados miembros las comparten. Por ofra parte, el
contenido de determinadas posturas no justifica que de ellas se extraigan las conclusiones sugeridas por Syngenta.

Asi pues, en lo que respecta al escrito del Ministerio de Economfa, Agricultura e Innovacién neerlandés, es preciso sefialar que,
segin el acta que se presenta en anexo a la demanda en el asunto T-451/13, «los Palses Bajos consideraron que las medidas
normativas adopladas exclusivamente sobre 13 base de estos estudios no estaban justificadas». Sin embargo, por una parte, esta
opinién de las autoridades neerlandesas no se refiere al cardcter novedoso de los resultados de los estudios mencionados y, por
otra parte, atude a la decision de las autoridades francesas, tomada el 29 de junio de 2012, de retirar la autorizacién de un
preducto fitosanitario a base de tiametoxam. Pues bien, en el caso de autos, la Comisién no adoptd el acto impugnado basdndose
exclusivamente en los estudios de marzo de 2012 y en el estudio Schneider, sino a resultas de la apreciacién de los riesges de
la EFSA.

Idéntica observacidn se aplica a a opinién, expresada por un Estado miembro en la sesién del Copcasa de 12 y 13 de julio de
2012, de que la retirada de la autorizacién de un producto que contiene tiametoxam por parte de Francia era desproporcionada.

Por lo que respecta al dictamen de la Anses de 31 de mayo de 2012, invocado por Syngenta, este se refiere a la cuestién de si la
dosis administrada en el estudio Henry corresponde a situaciones representativas en la naturaleza de la exposicién de las abejas y
st tal estudio puede invalidar las conclusiones de las anteriores evaluaciones de los riesgos efectuadas en refacién con la sustancia
activa tiametoxam. A este respecto, es preciso comenzar por sefialar gque la observacion de Syngenta, segin la cual ano se
considera quey los resultados del estudio Henry «invalidan las conclusiones de fa evaluacién de los riesgos realizada en relacién
con el expediente de la solicitud de autorizacidn de comercializacién del preparado Cruiser OSR segin los actuales criterios
normativos, aunque poren de manifiesto determinados limites de las metodologlas aplicadas en lo que se refiere a su
sensibilidad», puede revelar la necesidad de una (nueva) apreciacién de los riesgos asociados a las sustancias controvertidas {en
el presente caso, el tiametoxamn) v, por tanto, en lugar de respaldar la postura de las demandantes, da mds bien soporte a la
postura de 1a Comisidn.

Ademds, cabe observar que, en sus «recomendaciones», que figuran al final de! dictamen en cuestidn, la Anses sugerfa, en
parficular, aque se acomefiera una reevaluacion a escala europea de las suslancias aclivas neonicotinoides (liametoxam,
clotianidina...) a partir de los nuevos datos cientificos resultantes de los estudios recientes, como también propone la EFSA». Por
lo tanto, resulta que, si bien el dictamen de la Anses mantenia sus reservas sobre el alcance de los resullados det estudio Henry,
proponia que de él se extrajeran las mismas consecuencias que las propuestas por la EFSA, a saber, que se procediera a la
revisién de las sustancias activas en cuestién,

En lo que respecta, por Ultimo, a las investigaclones llevadas a cabo por el Gobierno del Reine Unide, se trata de un informe de
evaluacién de marzo de 2013, claborado por el Ministerio de Medio Ambiente, Alimentacidn y Asuntos Rurales de este Estado
miembro, que compara los estudios de marzo de 2012, asi como otro estudio que constaté que el comportamiento de los abejorros
se vela afectado tras la exposicidn a dosis subletales de imidacloprid, con estudios que no constataron.tales efectos. Dicho informe
sefiala que tal diferencia podria deberse a que el primer grupo de estudios, que eran estudios de laboraterio, habla empleado dosis
de las suslancias controvertidas superiores a [as halladas con respecto a los polinizadores sobre el terreno. No obstante, el hecho
de gue [os niveles de exposicion aplicados en los estudios de marzo de 2012 sobrepasaran, en su mayor parte, los niveles de
exposicion comprobados sobre el terreno ya habla side constatado en la declaracién de la EFSA, que no obstante habia conciuido
que era necesario realizar investigaciones complementarias (véase el anterior apartado 190). Por tanto, el informe de evaluacién
invocado por Syngenta no invalida la manera en que la EFSA y la Comisién tuvieron en cuenta los hechos, sino simplemente
extrae de ellos conclusiones diferentes. Habida cuenta de la amplia facultad de apreciacién que debe reconocerse a la Comisién
en las decisiones de gestién de riesgo adoptadas con arreglo al Reglamento n.° 1107/2009 (véase el anteror apartado 143), tal
hecho no puede constituir un indicio de la falta de pertinencia de los estudios de marzo de 2012,

Coanclusién parcial

En conclusidn, el Tribunal estima que la Comisién pudo considerar fundadamente, sin incurrir en error de Derecho o en error
manifiesto de apreciacién alguno, que los resultados de los estudios de marzo de 2012 y del estudio Schneider, comparados con
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los conocimientos anteriores, suscitaban cierta preocupacidn sobre la cuestidn de si segulan cumpliéndose las condiciones de
aprobacidn formuladas en el articulo 4 del Reglamento n.° 1107/2009.

En efecto, las conclusiones a las que se llega en fos tres estudios, resumidas en los anteriores apartados 173 a 175, constitufan
en sl mismas un resultado preocupante sabre [a cuestidn de si segufan cumpliéndose las condiciones de aprobacién formuladas en
el articulo 4 del Reglamento n.? 1107/2009, en particular, en lo que respecla al requisito establecido en el articulo 4, apartado 3,
letra e), de dicho Reglamento, relativo a los efectos inaceptables para el medio ambiente y, mas concretamente, a la repercusidn
en las especies no objetivo.

Sobre /a funcion de fos datos de vigilancia

Las partes discrepan acerca de la cuestidn de la funcién que debe atribuirse a los datos de vigilantia en relacién con la decisién
de abrir un procedimiento de.revisién de la aprobacién de una sustancia activa, adoptada con arreglo al articulo 21, apartado 1, del
Reglamento n.® 1107/2009, asi como en el contexto de la evaluacion de los riesgos y de la decisién que debe adoptar la Comisién
conforme al articufo 21, apartado 3, de dicho Reglamento.

Las demandantes alegan fundamentalmente que la Comisidn y, en su caso, la EFSA estan obligadas a tener en cuenta los datos
de vigilancia disponibles, al igual que los anuevos canocimientos cientificos y técnicose mencionados en e} articulo 21, apartado 1,
de! Reglamento n.® 1107/20G9. En su opini6n, los datos de vigilancia fienen incluso un valor y una pertinencia particulares, habida
cuenta de que se recogen en condiciones reales de aplicacion de los preductos fitosanitarios que contienen las sustancias
controvertidas, ¥ no en condiciones creadas artificialmente. Subrayan que, gracias a distintos programas de vigilancia puestos en
marcha en varios paises de Ja Unién, esta dispenible una gran cantidad de datos de vigilancia de alta calidad y que [a tolalidad de
estos datos demuestra que, en condiciones reales de aplicacidn de los productos fitosanitarios que contienen las sustancias
controvertidas, no existe nesgo alguno para las colonias de abejas.

Sobre ef conceplo de dalos de vigilancia
Es preciso comenzar por seftalar que el Reglamento n,* 1107/2009 no define el concepto de «datos de vigilanciae.

No obstante, de las respuestas de las parles a una pregunta escrita formulada por el Tribunal se desprende que los datos de
vigilancia son los datos obtenidos tras la aplicacién real sobre el terrenc de los productos fitosanitarios que contienen una sustancia
aprobada con ameglo al Reglamento n.° 13107/2009. En determinados casos, eslos datos se recogen en programas de vigilancia,
desamollados durante un perlodo expresado en afios y que, en principio, no incluyen un grupo de control no expuesto a las
sustancias en cuestidn, programas en los que se cbserva y estudia la aplicacién no simulada de plaguicidas. Habida cuenta de que
se trata de estudios sin intervencién del investigador, los pardmetros de 1a exposicion de las abejas a los plaguicidas no se definen
ni se controlan. Ademas, a pesar de que en delerminados programas de vigilancia se han realizado algunos esfuerzos de
estandarizacién, no existe una metodologia uniforme para los estudios de vigilancia que garantice la calidad homogénea de los
datos obtenides, cuya calidad depende, por tanto, de la cbservancia de las buenas praclicas y de los principios cientlficos. Con
mayor motivo, aln, tampoco estan garanlizadas la calidad y Ia homogeneidad de los datos de vigilancia oblenidos al margen un
programa de vigilancia.

Se desprende asimismo de las respuestas de las partes a las preguntas escritas formuladas por el Tribunal que los estudios de
vigilancla deben distinguirse de los estudios sobre el terreno, también denominados «estudios de nivel 3». En efecto, estos (ltimos
son estudios experimentales, que tienen pardmetros claramente definidos e incluyen un grupo de control constituido por colonias
no expuestas, que se lfevan a cabo durante un periodo expresado en semanas o meses y, en los que se simulan del mejor modo
pasible las condiciones reales de exposicidn de las colonias a los plaguicidas.

li) Sobre el valor que debe atribuirse a los dalos de vigilancia
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La Comisién subraya que, al no contar con una poblacién de control ni con pardmetros cientificos claramente definidos que
distingan la situacion observada de la situacion de la poblacion de conirol, los estudios de vigilancia no pemmiten extraer
conclusiones crefbles sobre la existencia de una relacidn de causalidad. La Comisién deduce de ello que los estudios de vigilancia
pueden revelar la existencia de un riesgo, pero, a diferencia de los estudios sobre el temeno, no scn aptos para demostrar ta
inexistencia de riesgo.

En las vistas, las demandantes rebatiercn esta afirmacién.

Bayer adujo, a este respecto, gue los estudios de vigilancia permitian acreditar una cormrelacién entre distintos factores —en el
presente caso, entre la exposicidn de las abejas a cultivos tratados con plaguicidas que contienen las sustancias controvertidas,
por un lado, ¥ un eventual incremento de la mortalidad de las abejas o una disminucién o desaparicidn de colonias, por otro lado—.
A su juicio, mientras que la existencia de una correlacidn entre estos dos hechos no permite, por sl sola, concluir que existe una
relacion de causalidad, la falta de correlacion permite concluir que no existe una relacién de causalidad. Pues bien, en su opinidn,
habida cuenta de que en el caso de autos no hay datos de vigilancia en el sentido de que existe una comelacién entre la aplicacion
de plaguicidas que contienen las sustancias controvertidas y un incremento de {a mortalidad de las abejas o una desaparicién de
colonias, es posible concluir que estos plaguicidas no entraftan riesgo.

Por su parte, Syngenta sostuvo gue la obtencion de datos de vigilancia era parte integrante del proceso de seguimiento de la
aprobacion de las sustancias activas, a la cual la normativa se referfa en numerosas ocasiones. En su opinién, puesto que los
estudios de vigilancia son los estudios sobre el temeno mds realistas que puedan imaginarse, no pueden obviarse los datos de
vigllancia que aquellos arrojan.

A este respecto, antes de nada, debe rechazarse la tentativa de Syngenta de asimilar los estudios de vigilancia a los estudios
sobre el tefreno o estudios de nivel 3. Tal y como se ha expuesto en los anteriores apartados 202 y 203, mientras que los estudios
sobre el lerrenc son estudios clentificos experimentales, que estan claramente parametrados e incluyen un grupo de control, los
estudios de vigilancia son estudios de cbservacion (sin intervencidn del investigador) cuyos parametros no estan definides. Por
consiguiente, la calidad de los datos que arrojan estos dos tipos de estudios es diferente, en particular en lo que se refiere a su
aplitud para fundamentar conclusiones sobre las relaciones entre las causas y efectos de un fenémeno observado o sobre la
inexistencia de causalidad, si no se observa ningtn fendmeno.

Asi pues, es preciso seiialar que, en contra de lo que sugiere Bayer, los estudios de vigilancia Unicamente permiten acreditar una
coincidencia entre dos hechos observados, y no asl una correlacion, términc que presupone que se ha acreditado una relacion
entre ambos hechos. Pues bien, precisamente debido a la falta de pardmetros definidos y controlados en los estudios de vigilancia,
no es posible acredilar tal relacién entre dos hechos chservados en un estudio de esta indole. En efecto, como sobre el terreno
coexisten numerosos faclores (exposicién, altura, condiciones meteoroldgicas, entorno de las colmenas, cullivos adyacentes, etc.)
no definidos ni controlables y que influir en los hechos observados, no es pasible relacionar entre si, con certeza, dos hechos
observados de manera coincidente, en el sentido de afirmar que existe una correlacion entre ellos.

De ello se sigus que los datos de vigilancia, tanto si han obtenido en un programa de vigilancia o al margen de este, no pueden
asimilarse a los dalos procedentes de estudios sobre el temeno en lo que se refiere a su aptitud para fundamentar conclusiones
cientificas sobre la existencia o no de relaciones de causa a efeclo.

https:fleur-lex.europa.eultegal-content/ES/TXT/7qid=15311684548748uri=CELEX:62013TJ0429
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No cbstante, esto no significa que los datos de vigilancia no sean pertinentes ni tiles. En efecto, tales datos pueden propercionar
informacidn sobre la existencia o no de coincidencia entre la aplicacidn de productos fitosanitarios que contienen las sustancias
controvertidas, por un lado, y fenfimenos de mertalidad elevada de las abejas o de desaparicién de colonias, por otro, Esta
informacién puede servir posteriormente, para los geslores de los riesgos en cuestién, como indicio de la existencia o de la
inexistencia de riesgos, aunque sin acreditarlos con certeza. Precisamente en este sentido deben entenderse las remisiones a los
dates de vigilancia en determinadas disposiciones de! Reglamento n.° 1107/2009, a las que alude acertadamente Syngenta.

Por tanto, la Comisién atega acertadamente que, st bien pueden revelar indicios de la existencia de un riesgo, los estudios de
vigilancia, a diferencia de los estudios sobre el terreno, no pueden demostrar ka inexistencia de un riesgo.

Iii) Sobre la funcitn de los datos de vigilancia en relacion con ia decision de proceder a una revisién, con amreglo al artfculo 21, apartado
1, del Reglamenta n.° 1107/2009

213

214

215

216

217

218

219

a)

Del arficulo 21, apartado 1, pdrrafo primero, de! Reglamento n.® 1107/2009 (véase el anterior apartado 9) se desprende que,
aungue fa Comisién debe clener en cuentan la solicitud de un Estado miembro de que se revise la aprobacidn de una suslancia
activa, sigue teniendo libertad en su apreciacién de la conveniencia de efecluar esa revisién, habida cuenta de los nuevos
conocimientos cientificos disponibles. Esto supone, por lo demas, una proteccién para los productores de sustancias activas ya
aprobadas contra las sclicitudes de revisién infundadas, o induso abusivas, que los Estados miembros pudieran presentar.

Pues bien, en contra de lo que alega Bayer, los datos de vigilancia se mencionan en la segunda frase de dicho pamrafo unicamente
para describir las condiciones en gque los Estados miembros pueden solicitar |a revisién de una aprobacion, y no las condiciones
que rigen la decisién de la Comnision de abrir un procedimiento de revisidn, En efecto, estas se fijan en el articulo 21, apartado 1,
pamafo segundo, del Reglamento n.® 1107/2008, que unicamente obliga a tener en cuenta los «nueves conocimientos cientificos y
técnicosn. Si no fuera asl, el parrafo segundc serfa redundante, pues dispondria gue la Comisidn debetria terier en cuenta nuevos
conocimientos cientificos y técnicos ya mencionados en la segunda frase del parrato primero,

Es preciso recordar, a este respecto, que la revisién de la aprobacién de una sustancia activa tiene precisamente por objeto
verificar detalladamente los nuevos conocimientos cientificos y examinar si justifican la conclusién de que los chiterios de
aprobacién definidos en el articulo 4 del Reglamento n.* 1107/2009 no se cumplen o han dejado de cumplirse (Integramente)
{véase el antetior apartado 160).

De ello se deduce que, en el supuesto de que, de manera concordante, tales conocimientos no dieran cuenta de un incremento de
la mertalidad de las abejas o de una desaparicién de colonias caincidente con el empleo de productos fitosanitarios que contienen
las sustancias controvertidas, los datos de vigilancia invocados por las demandantes podrian ciertamente amojar dudas sobre la
preccupacion suscitada por los estudios Henry, Whitehom y Schneider, resumidos en los anteriores apartados 197 y 198. En
cambio, tales conocimientos no pedfan demostrar que esa preocupacion era infundada.

Asi pues, la Comisién pudo considerar fundadamente que, en el caso de autos, era necesario proceder a una revisién la
aprobacidn de las sustancias controvertidas,

En consecuencia, procede desestimar las imputaciones relativas a la aplicacidn del articulo 21, apartado 1, de} Reglamento
n.® 1107/2009.

Sobre las imputaciones relativas a la aplicacidn del articulo 21, apartado 3, dal Reglamento n.° 1107/2009

Las demandantes formulan varios grupos de imputaciones en relacion con la aplicacién del articule 21, apartado 3, del
Reglamento n.® 1107/2009 por parte de la Comisitn y de la EFSA, 2 saber, en primer lugar, la falta de concordancia entre los
maolivos de apertura del procedimiento de revisidn y [a motivacién del acto impugnado; en segundo lugar, que la Comisién y la
EFSA aplicaron métodos y criterios distintos de los aplicables en el momento en que se solicitd la aprobacién de las sustancias
controvertidas, v, en tercer lugar, que se cometieron erores manifiestos en la aplicacion del principio de cautela o este se aplicd
incorectamente.

Sobre la imputacién basada en Ia falta de concordancta entre los motivos de apertura del procedimiento de revision y la

motivacion del acto impugnado

220

22
222

223

224

225

En la réplica, Bayer reprocha a la Comisién que se apoyara en el caracter supuestamente novedoso de los estudios de marzo de
2012 como pretexto para poder abrir un procedimiento de revision de las sustancias controvertidas, con ameglo al articule 21,
apartado 1, del Reglamento n,® 1107/2009. Segin Bayer, hasta que leyd el escrito de contestacicn en el asunto T-429/13 no tuvo
conocimiento de que el acto impugnado se referfa a los riesgos agudos elevados de ciertos efectos letales identificados por la
EFSAy, por ello, que la Comisitn consideraba carenles de pertinencia los efectos subletales y los datos cientificos supuestamente
nuevos contenidos de los estudios de marzo de 2012.

La Comisién no ha respondido especificamente a esta imputacién.

Procede hacer constar que la presente imputacién presupone la existencla de una obligacién de concordancia o, cuando menos,
de equivalencia entre Jos motivos que justifican Ia apertura del procedimiento de revisién, con arreglo al articulo 21, apartado 1, del
Reglamento n.° 1107/2009, por un lado, v los motivos en que se basa la modificacién de la aprobacion, en virtud del articulo 21,
apartado 3, del Reglamento n.® 1107/2003, por otro lado. Sin embargo, por las razenes que a continuacion se exponen, no existe
tal obligacicn.

Como se ha expuesto en el anterior apartado 160, el procedimiento de revisién debe pemmitir que, en el supuesto de gque
aparezcan nuevos conocimientos cientificos que den a entender que la sustancia en cuestién podria haber dejado de cumplir los
criterios de aprobacién del articulo 4 del Reglamento n.° 1107/2009, la Comisién compruebe si efectivamente asi ocutre. El articulo
21 del Reglamento n.® 1107/2009 no contiene ninguna restriccién en o que se refiere a los motivos que permiten constatar gue han
defado de cumplirse los criterios de aprobacién y, en particular, ne indica que Ja revisién deba Unicamente tener por cbjeto los
anueveas conocimientos cientificos y técnicos» que han motivado su apertura.

Ademas, lal restriccién serfa contraria al principio de buena administracién y al objelive de proteccién perseguido por el
Reglamento n.° 1107/2009 (véanse los anleriores apartados 105 a 107). En electo, suponiendo que, en la revisidn, se acreditara
que no se cumplia un criterio de aprobacidn, a la vista de informacion cientifica y técnica distinta de la que motivo la apertura del
procedimiento de revisién, no podria entences modificarse este aspecto de la aprobacién, ni siquiera si existiese un riesgo
importante. Sin embargo, obviamente, tal informacién constituirfa, a su vez, «nuevos conccimientos cientificos y técnicoss, en el
sentido del articulo 21, apartado 1, del Reglamento n.° 1107/2009, que justificarian la apertura de un nuevo procedimiento de
revision, distinto del primero. Evidentemente, tal manera de proceder, que los textos normativos no prescriben en absoluto,
supondrla un formalismo indlil contrario al principio de buena administracién y al objetivo de proteccidén perseguido por el
Reglamento n.® 1107/2009.

En tales circunstancias, debe desestimarse la imputacion basada en la falta de concordancia entre los motivos de apertura del
procedimiento de revisién y la motivacién del acto impugnado, sih que deba examinarse si esta imputacién, invocada por primera
vez en la réplica, es extemporanea, ni tampoco si, en el caso de autos, existe realmente una falta de concordancia entre los
motivos de apertura del procedimiento de revision y la motivacidn del acto impugnado.

https:feur-lex.europa.ewiegal-contenVESITXT/?qid=1531168454874&uri=CELEX:62013TJ0429
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Sobre las imputaciones basadas en la aplicacién de métodos y de criterios de apreciaclon distintos de los aplicables en el

momento de la presentacién de la solicitud de aprobacién
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Las demandantes formulan varias imputaciones relativas a fos métodos y a los criterios de apreciacién aplicados por la EFSA en
la revisién del riesgo de las sustancias controvertidas. Critican, en particular, que los mélodos de evalvacion no fueran los mismos
que los aplicados en fa aprobacitn inicial de dichas sustancias.

Las demandanles sostienen, a este respeclo, que no les era posible, habida cuenta del calendario impuesto por la Comisién y de
la falta de un documento de orientacién debidamente finalizado, reunir los datos exigidos por los nuevos criterios y métodos
aplicados a la revisién, puesto gue para ello habria sido necesario realizar nuevos estudios sobre el temeno. Consideran, por
consiguiente, que era inevitable que los datos adolecieran de algunas carencias y que, en tales circunstancias, no tenian ninguna
posibilidad real de evilar la adopcidn del acto impugnado, con independencia del nivel de riesgo real de las sustancias
controvertidas.

Las demandantes alegan, en particular, que e} artlcvlo 12, apartado 2, y el punto 3.8.3 del anexo | del Reglamento n.? 1107/2009,
asl como el principio de proteccin de la confianza legitima, obligaban a la EFSA y a la Comisién a basar la evaluacién de los
riesgos en un documento de orientacién disponible en €l momento de la solicitud de la aprobacién de la sustancia activa, adoptado
a escala de la Unién o a escala intemacional. En su opinién, del punto 1.3 de) anexo Il se desprende que debfan adoptarse nuevas
recomendaciones en el Copcasa para que pudieran tomarse en consideracion, A este respecto, en materia de precedimiento y de
criterios aplicables, no existe ninguna diferencia entre las aprobaciones iniclales, las renovaciones y las revisiones.

Segun Bayer, las orientaciones de la OEPP {véase el anterior apartado 17) eran el tnico documento ajustado a esos crilefios en la
fecha de la evaluacidn de los riesgos por la EFSA. Pues bien, las demandantes alegan que, per orden de la Comisién, la EFSA se
baso, al evaluar e riesgo, en su propio dictamen de mayo de 2012 {véase el anlerior apartado 22), que no era mas que un
documento previo a la elaboracitn de un verdadero documento de orientacién y, en menor medida, en su proyecto de orientaciones
sobre la evaluacién de los riesgos para las abejas asociados a los productos filosanitarios, que no quedd concluido hasta el 4 de
julio de 2013y, por lo tanto, con posterioridad a la adopcitn del acto impugnade. En su opinién, ello alterd por completo el resultado
del examen de la EFSA y las conclusiones de la Comision relativas a la geslién del riesgo.

En opinién de Syngenla, si se considerase que, en el marco del articulo 21 del Reglamento n.° 1107/2009, los métodos pueden
modificarse y aplicarse a sustancias activas tras su aprobacién, deberfan cumplirse tres requisitos, a saber, deberlan estar
disponibles nueves conocimientas cientificos, el nuevo método deberfa estar finalizado y Jos solicitantes de la aprobacién deberian
tener la posibilidad de elaborar los datos cientificos necesarios para ajustarse a las exigencias del nuevo método. Syngenta
considera que en el caso de autos no se cumplia ningunoc de estos requisitos.

La Comisién refuta las alegaciones de las demandantes.

Sobre [a delerminacidn de los documentos en los que la EFSA basé la evaluacion de los riesgos

Con caracter preliminar, deben aclararse determinados conceptos, en particular referentes a la designacién de ciertos documentos
que la EFSA puede tener en cuenta al evaluar el riesgo de una sustancia activa.

Sobre el dictamen de la EFSA

Cabe recordar que el dictamen de la EFSA tenia por objeto una revisidn de las orientaciones de la OEPP, que hasta entonces
constitufan ef sistema de referencia para la evaluacién de los riesgos de los productos fitosanitarios para las abejas, en lo referente
a la evaluacion de los riesgos crénicos, de la exposicién a dosis reducidas y de la exposicién a la gutacién, asi como en lo
referente a la evaluacién de los riesgos acumulados (véase el anterior apartado 17). En el epigrafe «Abstract» del dictamen de la
EFSA, el abjetivo perseguido y Jos trabajos acometidos al respecto por la EFSA se exponen en los siguientes términos:

«Se soficitd al [Comité de la EFSA en materia de Productos Fitosanitarios y sus Residuos) que emitiera un dictamen cientifico
sobre los aspeclos cientificos del desamollo de la evaluacién de los riesgos de los productos filosanitarios para las abejas (Apis
meliifera, Bombus spp. y abejas solitarias). Se sugirieron allemativas especificas de objetivos de proteccién, de acuerdo con el
enfoque de los servicios prestades por los ecosistemas. Se analizaron en profundidad las distintas vlas de exposicion con respecto
a diferentes categorias de abejas. Se evaluaron las directrices para los ensayos existentes y se enumerarcn sugerencias de
mejora y necesidades de investigacion fuluras. Se propone una herramienta sencilla de establecimiento de prioridades para
evaluar los efectos acumulativos de plaguicidas considerados aisfadamente basada en el uso de datos sobre la mortalidad. Se
analizan los efectos de una exposicién repetida y simultdnea, asi como la sinergia. Se desamollaron propuestas relalivas a modelos
de evaluacion de los riesgos diferenciados: uno para las abejas meliferas y otro para los abejorros y las abejas solitarias.»

Ademas, del epigrafe «Summary» del dictamen de Ja EFSA se desprende que sus autores llevaron a cabo eslos lrabajos
aprovechando de manera muy completa los estudios disponibles: Ia lista de referencias anexa consta de 23 péginas. En cambio,
los autores no realizaron ellos mismos ensayos cientificos. Por lo tanto, si bien el dictamen de la EFSA no contiene conocimientos
cientificos inéditos, puede ulilizarse en principio como referencia para determinar el estado de los conocimientos en el momento de
su finalizacian, al menos en lo que respecta a los estudios publicados.

Asi pues, el dictamen de [a EFSA constiluye un documento «de allo nivel» sobre la evaluacién de los riesgos de los productos
fitosanitarios para las abejas, que recomienda objetivos de proteccién relativos a las categorias, a la magnitud y a la duracién de
los efectos tolerables, en distintos niveles del ecosistema, para las abejas individuales y para las colonias, y a partir de ahl formula
sugerencias acerca de los factores que deben tenerse en cuenta al evaluar el riesgo. Ademds, el dictamen de la EFSA analiza
delalladamente las distintas vias de exposicion de las diferentes categorias de abejas, eval(ia las orientaciones existentes para los
ensayos y realiza stgerencias para su mejora y para investigaciones complementarias.

Es pacifico entre las partes que el dictamen de la EFSA, como documento de aito nivel, reviste caricter preparatorio desde una
doble perspectiva.

En primer lugar, en lo que respecta a los objetivos de proteccidn, el dictamen de la EFSA formula meras propuestas,
correspondiendo a continuacién a la Comision, como gestor del riesgo, 1a fijacién definitiva de dichos objetivos, El propio dictamen
de la EFSA establece a este respecto, en su capitulo 8, titulado «Recomendaciones y conclusidne, lo siguiente:

«Para desamollar procedimientos robustos y eficaces de evaluacidn de los riesgos es crucial saber qué proteger, donde protegerio
y durante qué perfodo. [...]

La decision final sobre los objetivos de proteccién debe ser tomada por los gestores de riesgos. La proteccion de las plantas entra
en conflicto con la proteccion de las abejas. Los efectos sobre los polinizadores deben ponderarse con el aumento del rendimiento
gracias a una mejor proteccion de los cultivos contra las plagas. El nivel de proteccién global incluye también los objetivos de la
evaluacion de la exposicion. Resulta necesario tomar decisiones sobre el grado de conservadurismo de la estimacion de la
exposicién y sobre el porcentaje de sitluaciones de exposicién que debe comprender la evaluacitn de los riesgos.»

En segundo lugar, en lo que atafie a la metodologia aplicable, el dictamen de la EFSA identifica determinadas deficiencias en los
documentos de orientactdn sobre los ensayos utilizados hasta entonces, en lo que respecta tanto a los estudios de laboratorio

https:fleur-lex.europa.ewlegal-contenV/ES/TXT/?7qid=15311684548748uri=CELEX:62013TJ0429
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como a [os estudios sobre el terreno, y sefiala la falla de orientaciones en lo que concieme a los estudios sobre los efectos en los
abejorros y las abejas solitarias. En consecuencia, dicho dictamen recomienda desamallar las orientaciones existentes para
incorporar a ellas delerminados aspectos def estado actual de los conocimientos dienlificos, e incluso elaborar nuevas
orientacienes. En particular, en el dictamen de la EFSA se indica lo siguiente:

«Se recomienda complementar una serie de cuestiones de fos documentos de orientacién existentes incorporando et estado actual
de los conocimientos cientificos [...J

Resulla necesario llevar a cabo trabajos complementarios para desamollar documentos de orientacion, en particular en lo referente
al tamafio minimo de los campos, al nimero de colonias o de hembras anidadoras por tratamiento, a la metedologla de evaluacién
de las abejas muerlas y del pecoteo y a la homologacidn de enfoques adecuados para determinar el desarrollo de la colonia (con
respecto a los abejorros) [...]

Se propone la aplicacién de modelos de evaluacion de los riesgos diferenciades: uno para las abejas meliferas y otro para los
abejormros y las abejas solitarias [...]

Resulta necesario mejorar los pratocolos de ensayos relativos a los abejormros y a las abejas sofitarias, en particular para abordar
de mejor manera el riesgo cronico y la identificacion y cuantificacion de los efectos subletales.»

De ello se deduce que, si bien el dictamen de Ja EFSA proporciona un fundamento clentifico en el que puede basarse el desarrollo
de documentos de orientacion y de directrices de ensaycs que deban realizarse, no constiluye en si mismo un documento de esta
indole.

No obstante, ello no significa que la EFSA no pudiera basarse en su dictamen para evaluar jos riesgos. En efecto, como
documento en el que se analizan detalladamente las distintas vias de exposicion de las diferentes calegorias de abejas y en el que
se evalian las orientaciones existenles para los ensayos, el dictamen de la EFSA podia utifizarse para poner de manifiesto los
dmbitos en los cuales las evaluaciones realizadas hasta entonces adolecfan de carencias, que podian ocultar riesgos que todavia
no habian sido evaluados y que no hablan sido tenidos en cuenta en las anteriores decisiones de gestién de! riesgo relativas a las
sustancias controvertidas,

liy Sobre los documentos de orientacién
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De las respuestas de las parles a las preguntas escritas del Tribunal se desprende fundamentaimente que un documento de
orientacién recoge los objetivos de proteccién fijados por el gestor del riesgo y los criterios materiales de evaluacidn {modelos de
evaluacién y valores numéricos efectivos cuya superacidn acarrea la denegacién de la aprobacién, etc.) necesarfos para la
evaluacion de dichos objetivos de proteccién.

A solicitud de la Comision, la EFSA elaboré, basandose en su dictamen, un proyecto de documento de orlentacién. El 20 de
septiembre de 2012, una versién prefiminar de estas aorientaciones de la EFSA sobre la evaluacién de los riesgos de los productos
fitosanitarios para las abejas y las abejas solitarias»s fue publicada para ser somelida a consulta publica. El 4 de julic de 2013, se
publics el documento acompafiado de enmiendas (en lo sucesivo, aorientacicnes de 2013).

No obstante, para gue estas orientaciones fueran formalmente aplicables, era necesario que les Estados miembros aprobaran el
proyecto de orientaciones de 2013 en el Copcasa. De lo manifestado por las parles se desprende que el proyecto de onentaciones
de 2013 fue chjeto de una primera reunién con los Estados miembros en diciembre de 2013 y que, en tal ocasidn, se previd su
entrada en vigor para el 1 de enero de 2015. Sin embargo, a causa de ciertos desacuerdos persistentes entre la Comisidén y
determinados Estades miembros sobre aspeclos esenciales del proyecto, este no habia llegado a ser formalmente aprobado a
fecha de la celebracidn de las vistas de los presentes asuntos (15 y 16 de febrero de 2017).

Por otra parte, la Comisién indicd que, habida cuenta de su caracter provisional, no se basaba por el momento en este documento
para tomar decisiones en materia de gestion del riesgo.

iiy Sobre la alegacién de que la EFSA se basé en el proyecto de documento de crientacién
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Bayer no ha justificado su alegacidn de que la EFSA se baso en el proyeclo de orientaciones de 2013 para evaluar los riesgos. En
cambio, Syngenta se ha remitido a 1as notas a pie de péagina numeros 14 a 17 de la condlusién de Ja EFSA sobre el tiametoxam,
que hacen referencia al proyecto de orientaciones de 2013.

Segun la Comision, tales citas no se hicieron «para referirse a la metodologfa, sino a los datos de partida sin los cuales no se
habrfa realizado la evaluacién de los riesgoes». En particular, ia Comisién afirna, por un fado, que las notas a pie de pégina
ntmeros 14 y 15 hacen referencia a determinados objelivos de proteccitin recogidos en el proyecio de orientacicnes de 2013.
Aduce, por ofro lado, que las notas a pie de pagina nimeros 16 y 17 hacen referencia a unos datos relativos a los residuos
presenles en el néctar y en et polen que ya aparecian en el dictamen de la EFSA y en su declaracidn, que posteriormente fueron
reformulados en el proyecto de orlentaciones de 2013.

En primer lugar, es preciso sefialar que el segundo mandato, mediante el cual la Comisidn solicitd a la EFSA que actualizara las
evaluaciones del riesgo de las sustancias controvertidas {véase el anterior apartado 21), menciona expresamente determinados
documentos que la EFSA debia tener en cuenta a este respecto, entre los cuales figura el dictamen de la EFSA, aungue no el
proyecto de crientaciones de 2013.

En segundo lugar, de las propias alegaciones de Syngenta, confimadas por cierfos datos de los autos, se desprende gue no solo
la Comisién no solicild a la EFSA que utilizara el proyecto de orientaciones de 2013, sino que, ademas, entre ambas existfa el
consenso de que no podia tenerse en cuenta dicho proyecto en el proceso de revision de las sustancias controvertidas. En efecto,
en un correo electronico fechado el 29 de octubre de 2012, enviado por el anliguo jefe de la Unidad de Plaguicidas de la EFSA a
Syngenta, este tltimo afitnaba que «la Comisidn sabla que las orientaciones [de 2013] no estarlan preparadas a tiempo para que
pudieran tenerse en cuenta en las conclusiones [de la EFSA), las cuales deblan estar finalizadas para finales del afio [2012]»,
motivo por el que [la Comisidn] habia solicitado a la EFSA que tuviera en cuenta su proplo dictamen.

Ctros datos comoboran esta afirmacién, en particular el testimonic de ese mismo jefe de unidad, prestado el 6 de febrero de 2013
ante una comisién parlamentaria del Reino Unido e invocado por las demandantes, en el cual se manifesio lo siguiente:

«[La Comisién] nos solicité que utilizdsemos un dictamen cientifico meramente preparatario de un documento de arientacién [...} Al
realizar nuestra evaluacién, no disponiamos del documento de orientacién, sino del dictamen cientifico, que no es un documento
de orientacién. El documento de orientacién debe fijar los criterios. A dia de hoy, no se han fijado los criterios [...], que deben ser
establecidos de manera concertada con los gestores de riesgos, puesto que la pregunia «zqué es seguro?» no es una pregunta
cientifica [...] No se hizo tal cosa, lo que explica que en numerosas ocasiones escribiésemos en nuestra conclusion: “Falta de
criterios. Nos resulta imposible llevar a témino la evaluacién de los riesgos con cerlidumbre. El grado de incertidumbre es
elevado®.»

Estas explicaciones permiten concluir que la EFSA no utilizé efectivamente el proyecto de orientaciones de 2013, dado que este
recogfa, segan lo indicado por las propias demandantes, propuestas de crilerios de evaluacidn. Por tanto, si la EFSA hubiera

hitps:Hfeur-lex.europa.eulegal-content/ES/TXT/7qid=15311684548748uri=CELEX:62013T.10429
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utilizado dicho proyecto, no se habria planteado el problema de Ia falta de criterios.

Del mismo modo, el resumen de la reunién de 12 y 13 de julio de 2012 del Copcasa indica que la EFSA estaba elaborandoe el
proyeclo de corienfaciones de 2013 af mismo tiempo que evaluaba los riesgos de las sustancias controvertidas, por lo cual lales
trabajos no podian tenerse en cuenta en la revision.

En tercer lugar, en lo que respecta a las notas a pie de pagina nimeros 14 a 17 de la conclusién de la EFSA sobre el tametoxam,
invocadas por Syngenta, cabe distinguir entre la aplicacién stricto sensu de! proyecto de orientaciones de 2013, en el sentide de
que la EFSA se sintiera vinculada por las propuestas en €] recogidas, sin que el Copcasa las hubiera validade, per un lado, v la
mera mencién a dicho documento a efeclos informativos o ilustratives, por ejemplo al hacer referencia a ciertos datos preexistentes
que meramente se recogieron o reprodujeron en &l proyecto de orientaciones de 2013. Mientras que [a primera aplicacién no era
admisible en el momento de la evaluacién de los riesgos realizada por la EFSA, a falta de una adecuada finalizacidn de las
orientaciones de 2013, no puede considerarse que 1a segunda aplicacién entrafie una irregularidad.

Habida cuenta de que Ias notas a pie de pdgina invecadas por Syngenta son una mera referencia al proyecto de arientaciones de
2013, la cuestion de determinar a cudl de las altemnativas mencionadas en el anterior apartado se corresponden las referencias que
ah! se hacen depende del tenor de las frases en las que se encuentran dichas notas. Es preciso sefialar ademds, a este respecto,
que la conclusién de 1a EFSA sobre el tiameloxam recoge, en las paginas 21 y 22, dos veces la referencia «16», aungue solo
existe una nota a pie de pdgina n.® 16, en la pagina 21 de dicha conclusién.

A este respecto, en primer lugar, la frase en que aparece la referencia 2 la nota a pie de pagina n.° 15 pone de manifiesto que los

expertos quisieron expresar determinados datos ufilizando el formato previsto por el proyecto de orientaciones de 2013 con la
finalidad de facilitar las comparacicnes una vez estuvieran finalizadas las crientaciones de 2013. Ello no puede calificarse de
eaplicacién» del proyecto de orientaciones de 2013.

En segundo lugar, la frase que contiene la remisidn a la nota a pie de pagina n.° 17 hace referencia a ciertos dalos «contenidos»
en el anexo | del proyecto de orientaciones de 2013, Tal y come resulta de la leclura de las frases precedentes, tales datos
proceden de distintos estudios y meramente se recogieron en el anexo | del proyecto de orientaciones de 2013. Por lo tanto, la
referencia a dicho anexo no puede calificarse de «aplicacién» del proyecto de orientaciones de 2013.

En tercer lugar, la frase que anlecede a aquella en que aparece la sequnda referencia a Ia nota a pie de pagina n.° 16 pone de
manifiesto que la base de datos que ahf se menciona ya habfa sido publicada anteriormente por la EFSA (a saber, en el dictamen
de la EFSA y en la declaracion de la EFSA) y fue enmendada y mejorada en el proyecto de orientaciones de 2013. Puesto que se
trata de una mera toma en consideracitn de datos preexistentes, es preciso considerar que no se trata de una «aplicacion» del
proyecto de onienlaciones de 2013, en el sentido de la aplicacién de nuevos métodos no aulorizados por los Estados miembros.

En cuarto lugar, las frases que contienen Ia referencia a 1a nota a pie de pagina n.” 14 y la primera referencia a la nota a pie de
pagina n.° 16 mencionan que los valores de depdsito «were considered within the draft EFSA guidance documents. En respuesta a
una pregunta escrita de! Tribunal, la Comisidn indico, a este respeclo, que esta {érmula, empleada por la EFSA en dos ocasicnes,
significaba que también se habian tenido en cuenta en el proyecto de orientaciones de 2013 los valores de depésito ulilizados por
la EFSA, extraidos de otro documento elaborado per la Direccidn General (DG) de Salud y Seguridad Alimentaria, ¥ no que se
hubieran utilizado valores extraldos del proyecto de orientaciones de 2013 en la evaluacion de los riesgos. Habida cuenta de estas
indicaciones, unidas a los datos més generales, seftalados en los anteriores apartados 248 a 251, cabe concluir que la férmula en
cuestidn no constituye una aplicacién del proyecto de orientaciones de 2013, en el sentido estricto del término.

De ello resulta que la EFSA se basd, en particular, en su dictamen al evaluar los riesgos de las sustancias controvertidas, En
cambio, no aplico el proyecta de crientaciones de 2013 2 modo de documento de orientacidn.

Scbre la imputacién basada en la infraccién del articulo 12, apartado 2, del Reglamento n.° 1107/2009
El artfculo 12, aparlados 1 y 2, del Reglamento n.° 1107/2009, titulado «Conclusién de la [EF3A]», es del siguiente tenor:

&1, La [EFSA] remitira el proyecto de informe de evaluacion recibido de! Estado miembro ponente al solicitante y a los demas
Estados miembros en un plazo maximo de 30 dias a partir de su recepcién. Pedird al solicitante que remita el expediente
actualizado, si ha lugar, a los Estados miembros, a la Comisidn y a la [EFSA].

La [EFSA] pendra el proyecto de informe de evaluacion a disposicién pablica tras haber concedido al interesado dos semanas para
solicitar, conforme al artfculo 63, que determinadas partes del proyecto de informe de evaluacién se mantengan confidenciales.

La [EFSA] concedera un plazo de 60 dfas para la presentacién de chservaciones escritas,
2. La[EFSA] organizard, cuando proceda, una consulta de expertos, incluidos expertos del Estado miembro ponente.

En un ptazo de 120 dfas a partir de la expiracitn del plazo fijado para la presentacién de observaciones escritas, |a [EFSA], a la luz
de los conocimientos cientificos y técnicos actuales utilizando los documentos de orientacién disponibles en el momento de la
solicitud, concluird si cabe esperar que la sustancia activa cumpla los criterios de aprobacién contemplados en el articulo 4,
conclusitn que comunicard al solicitante, a los Estados miembros y a la Comisién y hard pablica. En el supuesto de que se
organice una consulta, como se contempla en este apartado, se profrogara el plaze de 120 dias en otros 30 dfas.

En los casos en que se cansidere conveniente, la [EFSA] abordara en su conclusién las opciones de mitigacién de riesgos
sefialadas en el proyeclo de informe de evaluacién.»

Las demandantes alegan fundamentalmente que el articulo 12, apartado 2, del Reglamento n.® 1107/2009 obligaba a que, en e
presente caso, se reallzara la evaluacidn de los riesgos de las sustancias aclivas utilizando los documentos de orientacidn
disponibles en el momento de la presentacién de la solicitud de aprobacién de la sustancia en cuestion, a saber, las orientaciones
de la OEPP.

Es preciso comprobar, a esle respeclo, si el articulo 12 del Reglamento n.° 1107/2009 es aplicable al procedimiento de revisién,
extremo que [a Comisidn cuestiona.

Antes de nada, es preciso hacer constar gue, en la seccién «Sustancias activass del capitulo Il del Reglamento n.? 1107/2009, el
articulo 12 forma parte de la subseccién 2 («Procedimiento de aprobacions). En cambio, el artlculo 21 esta incluido en l1a
subseccion 3 (aRenovacion y revisidne).

Por lo tanto, una apreciacién sistematica aboga por no aplicar las disposicienes de la subseccién 2 en el marco de la subseccion
3. salvo que en esta se haga expresa remisién a aquella. Un ejemplo de tal remision figura en el articulo 21, apartado 3, pamafo
segundo (véase el anterior apartado 9), que dispone expresamente que sera de aplicacién lo dispuesto en el articulo 13, apartado
4 {incluido en la subseccitn 2). Esta remisién seria superflua si las disposiciones de [a subseccién 2 fueran aplicables en cualquier
caso a la revisién.

https:ifeur-lex.europa.ewlegal-contenVES/TXT/2qid=1531168454874&uri=CELEX:62013TJ0429

22149



9/7/2018
264

265

266

287

268
3)
269

270
271

272

273

274

275

276

277

4)
278

279

280

EUR-Lex - 62013TJ0429 - ES - EUR-Lex

La estructura del articulo 12 del Reglamento n.° 1107/2009 confirma esta interpretacidn. En efecto, el articulo 12, apartado 2,
pamafo segundo, del Reglamento n.® 1107/2009 dispone que la EFSA adoptara su conclusién en un plazo de 120 dias «a partir de
la expiracien del plazo fijado para la presentacidn de observaciones escritase. El inicio del cémputo de este plazo hace referencia
al articulo 12, apartado 1, parafo tercero, que dispone que la EFSA sconcederd un plazo de B0 dias para la presentacion de
abservaciones escritasz desde que se haya puesto a disposicion piiblica el proyecto de informe de evaluacién (elaborado por el
Estado miembro), de conformidad con lo dispuesto en el pamafo segundo.

Sin embargo, en el marco del procedimiento de revisidn con arreglo al artfculo 21, no se exige la elaboracion de un proyecto de
informe de evaluacion, ni tampoco la puesta a disposicién piblica de tal proyecto. Por tanto, el articulo 12, apartado 2, parrafo
segundo, que fiene por abjeto, en particular, fijar un plazo a Ja EFSA para que presente su conciusién, no es aplicable a la revisidn,
al no poderse determinar el inicic del computo del plazo. En cambio, el articulo 21, apartado 2, del Reglamento n.® 1107/2009
establece un plazo distinto para que la EFSA presente los resultados de la evaluacion de los riesgos en el procedimiento de
revisién, a saber, een un plazo de tres meses a partir de la fecha de ia solicitud» de la Comisién.

Por dltimo, ha de afladirse que, habida cuenta de los objelivos de proteccion perseguidos por el Reglamento n.® 1107/2009
(veéanse los anteriores apartados 105 a 107), dificimente puede aceptarse que los métodos de evaluacién de los riesges de una
sustancia aprobada deban permanecer inalterados en la forma que tenfan en [a fecha de la solicitud de la aprobacicn, al realizarse
una revisidn que, como én ¢l caso de autos, puede tener lugar transcurridos mas de diez afios desde esa fecha.

Por lanio, es preciso hacer constar que el articulo 12, apartado 2, del Reglamento n.® 1107/2008 no puede invocarse vélidamente
para impugnar la aplicacidn en la revisién de las sustancias controvertidas de métodos y de criterios distintos de los aplicados en
su aprobacidn y, en particular, la inaplicacién de las orientaciones de la OEPP.

Por consiguiente, procede desestimar el motivo de recurso basado en la infraccién de esta disposicién.

Sobre la imputacidn basada en la infraccion def punto 3.8.3 def anexo if del Reglamento n.° 1107/2009

Las demandantes consideran que del punto 3.8.3 del anexo Il (véase el anterior apartado 10), en relacién con el artfculo 12,
apartado 2, del Reglamento n.® 1107/2009, se desprende gue la Comision y la EFSA no pueden basarse en un método incompleto
para delerminar si una sustancia sigue cumpliendo los criterios del articulo 4 del mismo Reglamento, sino que la evaluacién de los
riesgos debe realizarse utilizando los documentos de orientacién existentes en [a fecha de la presentacién de los expedientes o de
los datos. Bayer subraya que, en la fecha en que la EFSA evalud los riesgos de las sustancias controvertidas, las crientaciones de
la OEPP eran el anico documento que cumplia el requisito formulado por la parte de la frase asobre la base de direclrices de
ensayo acordadas a escala [de la Union] o intemacionals del punto 3.8.3 del anexo li.

La Comisidn rebate estas alegaciones.

Por lo que respecta, en primer [ugar, a la alegacién basada en el articulo 12, apartado 2, del Reglamente n.° 1107/2009, se ha
expuesto anteriommente que esta dispesicidn no da soporte a las pretensiones de las demandantes dirigidas a basar la evaluacion
de los riesgos en documentos de orientacidn disponibles en el momento de la soficitud de Ia aprobacitn de una sustancia activa.

Par lo que atafie, en segundo lugar, al punto 3.8.3 del anexo Il del Reglamento n.° 1107/2009, 1a imputacién basada en su
infraccién se refiere fundamentalmente a la cuestién de si esta disposicién prohibia a la EFSA aplicar, en |a evaluacidn de los
riesgos de las sustancias controvertidas, crilerios y métodos de evaluacién de los riesgos distintos de los aplicables en la
aprobacidn inicial de las sustancias controvertidas y, en particular, apartarse de los documentos elaborados al efecto en la OEPP.

A este respecto, es preciso tener en cuenta que el contexto normativo ha evolucionado desde fa aprobacién inicial de fas
sustancias controvertidas, en particular, como resultado de la adopcién del Reglamento n.® 1107/2008 y de los Reglamentos de
Ejecucién relacionados con este, que en la actualidad obligan a prestar especial atencién a los riesgos de las sustancias activas
para las abejas y, en particular, de los plaguicidas, como se ha explicado en los anteriores apartados 133 a 136.

En particular, como subraya acertadamente la Comisidn, la inclusidén del nuevo punto 3.8.3 en el anexo Il del Reglamento
n.® 1107/2009 constituye una modificacién de las condiciones de aprobacidn de las sustancias activas en lo que se refiere al riesgo
de los plaguicidas para las abejas.

Ademas, como se ha expuesto en el anterior apartado 136, se presume que dicha modificacidn de! marco nonmativo se aplicaa
teda evaluacidn de los riesgos realizada tras la entrada en vigor del Reglamento n.® 1107/2009, con independencia de que se trate
de la primera aprobacion o de la revisién.

Dadas estas circunstancias, debe considerarse que el punto 3.8.3 del anexo |i del Reglamento n.° 1107/2009 no solo no prohibla
que la EFSA aplicara criterios y métodos distintos de los aplicados en la aprobacién inicial de las sustancias controvertidas, sino
que, por el contrario, y de acuerdo con los propédsitos del legislador de la Unién, el Reglamento n.° 1107/2009 imponia la aplicacién
de criterios medificados. Elfo concernfa en particular al dictamen de la EFSA, como documento de sintesis del estado de los
conocimientos cientificos en ta materia cuando se evaluaron los riesgos de las sustancias controvertidas.

Por consiguiente, procede desestimar la imputacion basada en la infraccién del punto 3.8.3 del anexo Jl del Reglamento
n.* 1107/2009, sin que sea necesario, por lo demds, pronunciarse sobre la cuestién de si los témminos adirectrices de ensayos,
empleados en la parle introductoria de esta disposicién, hacen referencia a los documentos de orientacién, como sostienen las
demandantes, o a un documento sobre los métedos de ensayo, como alega la Comision.

Saobre la imputacién basada en la proleccidn de la confianza legitima

Segun reiterada jurisprudencia , puede invocar el principio de confianza legltima todo justiciable a quien una institucién de la Unién

haya hecho concebir esperanzas fundadas al darle garantias concretas [sentencia de 11 de marzo de 1987, Van den Bergh en
Jurgens y Van Dijk Food Products (Lopik)/CEE, 265/85, EU:C:1987:121, aparlado 44; véase también la sentencia de 8 de
sepliembre de 2010, Deltafina/Comiston, T-29/05, EU:T:2010:355, apartado 427 y jurisprudencia allf citada).

Bayer alega a este respecto que, habida cuenta de las circunstancias del caso de autos, €l hecho de que la Comisién no le diera
garantias por escrito en cuanto a la utilizacién de las orientaciones de la OEPP no permite negar que concibiera una confianza
legltima en este sentido. Bayer considera que, en efecto, habida cuenta de que la versién precedente de dichas orfentacienes se
uttlizé como base para procedimientos de evaluacidn y de gestion del riesgo asociado a las sustancias controvertidas, de que
dichas orientaciones se actualizaron en 2010, con la participacién de sus representantes y los de las autoridades de distintos
Estados miembres, y de que determinados Estados miembros las han aplicado recientemente, todo le hacia esperar, a falta de
indicaciones en sentido contrario por parte de 1a Comisién, que la versién revisada y actualizada de 2010 de estas orientaciones
iba a utifizarse para fas fuluras evaluaciones del riesgo de las sustancias controvertidas. Por otra parte, en su opinién, lodas las
partes interesadas, incluida la EFSA, consideraban que el Reglamento n.® 1107/2009 obligaba a ufilizar fas orientaciones de
la CEPP.

A este respeclo, es preciso sefialar, como alega acertadamente [a Comisién y como se desprende de las propias alegaciones de
Bayer, que las demandantes no mencionan garantla alguna dada por la Comision en &l sentido de que la evaluacién de los riesgos,
con arreglo al articulo 21, apartado 3, del Reglamento n.° 1107/2009, se realizaria basdndose en los documentos de orientacién

https:fleur-lex.europa.eullegal-content/ES/TXT/?qid=15311684548748uri=CELEX:62013TJ0429

23/49

\ O



9/7/12018

281

282

283

284
5)
285

286

287

288

289

290

291

292

293

EUR-Lex - 62013TJ0429 - ES - EUR-Lex

dispanibles en las fechas en que se presentaron fas solicitudes de aprobacidn de las sustancias controvertidas (fechas que podian
remontarse a mas de diez afios antes de |a fecha de la revisién) y, en parficular, sobre la base de las orientaciones de la OEPP. Las
supueslas conviccicnes de las demandantes, basadas en olras circunstancias, no cumplen los requisitos establecidos por la
jurisprudencia citada en el anterior apartado 278. :

En lo que se refiere a la invocacion por parte de Bayer del testimonio del antigue jefe de la Unidad de Plaguicidas de la EFSA
prestado anle una comisién parfamentaria del Reino Unido (véase el anterior apartado 249), con respecto a la supuesta conviccin
de la EFSA de que se aplicarian las crientaciones de la OEPP, es preciso seflalar que ese testimonio no respalda en modo alguno
esla alegacion, En efecto, si bien se desprende de dicho testimonio que la Comision solicité a la EFSA que utilizara su propio
dictamen y que este qltimoe no constiluia un «documento de orientacidn que [incluyera] una metodologia de evaluacién de los
riesgos», en abscluto se deriva de é| que la EFSA estuviera en desacuerdo con esa selicitud o que, a falta del mismo, pensara que
debia basarse en las orientaciones de la QEPP.

Por ofra parte, en la medida en que Bayer se apoya en ¢l punto 3.8.3 del anexo | del Reglamento n.° 1107/2009 para fundamentar
la exislencia de confianza legitima, de las consideraciones expuestas en los anteriores apartados 274 a 276 se desprende que esa
disposicion no puede utilizarse como fundamento de tal confianza,

Por lo tanto, la aplicacidn, en la revisién de las sustancias controvertidas, de métodos y de criterios distintos de los aplicados en su
aprobacién no vulneraba el principio de proteccion de la confianza legitima.

Por consiguiente, procede desestimar la imputacién basada en la vulneracién de diche principio.

Sobre la imputacion basada en fa sequridad juridica

Segln reiterada jurisprudencia, el principio de seguridad juridica exige que las nommas de Derecho sean claras, precisas y de
efectos previsibles, a fin de que los interesados puedan orientarse en las situacicnes y relaciones jurfdicas reguladas por el
ordenamiento juridico de la Unién (véase ia sentencia de 8 de diciembre de 2011, France Télécom/Comisién, C-81/10 P,
EU:C:2011:811, apartado 100 y jurisprudencia alll citada; sentencia de 31 de enero de 2013, LVK, C-643/11, EU:C:2013:55,
apartado 51).

Este imperativo de seguridad juridica se impone con rigor especial cuando se trata de una nomnativa que puede implicar
consecuencias financieras, a fin de permitir que los interesados conozecan con exactitud el alcance de las obligaciones que se les
Imponen (sentencia de 15 de diciembre de 1987, Inanda/Comision, 325/85, EU:C:1887:546, apartado 18).

Syngenta alega, a este respecto, que resulta Indispensable que se definan por anticipado las «reglas del juegor, es decir, que el
examen de las sustancias se [leve a cabo basandose exclusivamente en directrices establecidas, aceptadas y conocidas por los
solicitantes en la fecha de la soficitud de aprobacion, Afade que, si no fuera asf, se podria retirar una aprebacion en cualquier
momento meramente elaborando un nuevo proyecto de crientaciones, lo que necesariamente conllevarfa que el expediente
existenle de una sustancia activa quedara aincompleto». Por lanto, en tal supuesto no habria ninguna seguridad jurfdica.

En primer lugar, es preciso sefialar a este respecto que no puede reconocerse ningdn derecho general en favor de los solicitantes
de la aprobacién, derivade del principio de seguridad jurfdica, a que los criterios de apreciacion y de geslién del riesgo de una
sustancia activa permanezcan inallerados, en e supuesto de que se realice una revisidn, en la forma que tenlan en la fecha de la
solicitud de 1a aprobacidn.

Cabe recordar, en efecto,'que €l articulo 114 TFUE, apartado 3, en el que, en particular, se basa el Reglamento n.* 1107/2009,
dispone que, en sus propuestas referentes a la aproximacion de las legislaciones en materia de proleccién del medio ambiente que
lengan per objele el establecimiento vy el funcionamiento del mercado interior, la Comisién se basara en un nivel de proteccién
elevado, teniendo en cuenta especialmente cualquier novedad basada en hechos cientificos. Ademas, se ha declarado que esta
proteccitn del medio ambiente tiene una importancia preponderante frente a las consideraciones econémicas, por io que puede
justificar consecuencias econémicas negalivas, incluso importantes, para determinados operadores (véanse, en esle senlido, las
sentencias de 9 de septiembre de 2011, Dow AgroSciences y otros/Comision, T-475/07, EU:T:2011:445, apartado 143; de 6 de
septiembre de 2013, Sepro Europe/Comisién, T-483/11, no publicada, EU:T:2013:407, apartado 85, y de 12 de diciembre de 2014,
Xeda Intemational/Comisién, T-268/11, no publicada, EU:T:2014:1068, apartado 138). De estos principios, que constituyen el
fundamento del objetivo general de proteccién del Reglamento n.® 1107/2009 (véanse los anteriores apariados 105 a 107), se
desprende que, salvo indicacién en contrario, las decisiones gue la Comision debe adoptar con ameglo a este Reglamento deben
tener siempre en cuenta los conocimientos cientificos y técnicos mas recientes.

El articulo 21 del Reglamento n.° 1107/2009, en el que se basa el acto impugnado, meramente expresa estas consideraciones do
principio al dispener, fundamentalmente, que la existencla de nuevos conocimientos cientificos puede justificar [a retirada o la
modificacion de una aprobacién en vigor.

En segundo lugar, no obstante, este principio de toma en consideracién de los nuevos conocimientos cientlficos puede venir
acompanado de disposiciones transitorias y, en particular, de periedos Wransitorios, si ello no afecta al objetivo de proleccidn
perseguido, en particular, por el Reglamente n.® 1107/2009.

Tal es el caso, por ejemplo, del Reglamente {UE) n.® 283/2013 de la Comision, de 1 de marzo de 2013, que eslablece los
requisitos sobre datos aplicables a las sustancias activas, de conformidad con el Reglamento (CE) n.® 1107/2008 (DO 2013, L 83,
p. 1), y del Reglamento (UE) n° 284/2013 de la Comisién, de 1 de marzo de 2013, que establece los requisitos sobre datos
aplicables a los productos fitosanitarios, de conformidad con el Reglamento (CE) n.® 1107/2009 {DO 2013, L 93, p. 85), cilados por
Syngenta. Los considerandos 5 de estos reglamentos sefialan, en efecto, que econviene dejar que franscurra un periedo razonable
antes de que los requisitos modificados sobre datos sean aplicables, a fin de que los solicitantes se preparen para cumplirosx y
sus arliculos 5, apartada 2, establecen, en consecuencia, que comiencen a aplicarse ocho meses después de su fecha de entrada
en vigor. Asimismo, los considerandos 6 de esos reglamentos sefialan que, «al objeto de que los Estados miembros y las partes
interesadas se preparen para cumplir los nuevos requisitos, conviene establecer medidas transitorias relativas a los datos
presentados» con las solicitudes de aprobacion de las sustancias activas. Por titimo, ambos reglamentos establecen en la seccién
8 de |a parte A de sus respectivos anexos que, «en espera de que se validen y adopten nuevos estudios y un nuevo plan de
evaluacién de los riesgos, deberan emplearse los protocolos existentes en el examen del riesgo agudo y cronico para las abejas,
incluidos la supervivencia y et desamclio de las colonias, y para la identificacién y medicidn de los efectos subletales pertinentes en
la evaluacién de los riesgosa.

Ahora hien, en primer lugar, es preciso sefalar que los Reglamentos n.° 283/2013 y n.° 284/2013 no son aplicables a los hechos
del caso de autos. En efecto, lal y como se desprende de sus respectivos articulos 3 y como la Comisién subraya acertadamente,
las disposiciones transitorias establecidas en dichos arficulos solo se refieren a los procedimientos de aprobacién, de renovacidn y
de modificacién de las condicicnes de aprobacion, regidas por los artfculos 7 a 20 del Reglamento n.® 1107/2009, ¥ no al
procedimiento de revision, regido por el articulo 21 del mismo Reglamento. Por consiguiente, dichos reglamentos meramente
pueden utifizarse, en el caso de aulos, para ilustrar el heche, sefialado en el anterior apartado 291, de que pueden existir
excepciones al principio de toma en consideracidn de los conocimientos cientlficos mas recientes en las decisiones basadas en el
Reglamento n.® 1107/2009.

hitps:feur-lex.europa.eulegal-contentES/TXT/?7qid=15311684548748uri=CELEX:62013TJ0429
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En segundo lugar, resulta importante subrayar que el hecho de que la aplicacién diferida de esos dos reglamentos no afecte al
precedimiento de revision no es casual, sine que deriva de poner en la balanza el principio de seguridad juridica y el objetivo de
proteccitn del Reglamento n.° 1107/2009. En efecto, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 7, apartado 1, y 15, apartado
1, del Reglamento n.° 1107/2009, ef productor de la sustancia de que se trate puede instar los procedimientos de aprobacidn, de
renovacién y de moedificacién de las condiciones de aprobacion. Es evidente que, para que puedan elaborarse los expedientes que
deben presentarse Junto con la sclicitud, resulta necesario que el solicitante tenga conocimiento, con la suficiente antelacién, de los
datos que debe reunir a efectos del procedimiento, extremo al que no se oponen los objetivos de proteccién del Reglamento
n.? 1107/2009 (véanse los anteriores apartados 105 a 107). En cambio, de conformidad con el articulo 21, apartado 1, del
Reglamento n.° 1107/2009 (citado en el anterior apartado 8), la Comisidn incoard de oficio el procedimiento de revisién, en
cualquier momento, si considera, a la luz de nueves conocimientos cientlficos y técnicos, que hay indicios de gque Ja sustancia ya
no cumple Jos criterios de aprobacién. Puesto que son precisamente los nuevos conocimientos cientfficos y técnicos los que
motivan la incoacidn del procedimiento de revision, dado que constituyen indicios de que la sustancia en cuestion podria haber
dejado de cumplir los criterios de aprobacién, no tener en cuenta estos mismos nuevos conocimientos en la revisién y, en
particular, en la evaluacién de los riesgos serla lldgico y contrario tanto al objetivo de proteccidn del Reglamento n.® 1107/2009, en
general, como al efecto Gtil del articulo 21 de dicho Reglamento, en particular.

En tercer lugar, por lo que respecta a las consecuencias praclicas de los considerandos 5 y 6 de los Reglamentos n.® 283/2013 y
n.° 284/2013 y de la aplicacién de sus respectivos artfculos 3, es preciso sefialar que estas expresiones del principlo de seguridad
jurfdica clertamente suponen que no podra rechazarse por incompleto un expediente de una sustancia activa por no ajustarse a las
nuevas prescripciones, si el asolicitantes no disponla del tiempo necesario para ajustarse a las mismas. Sin embargo, ello no
puede supaoner, habida cuenta de los objelivos de proteccion perseguidos por el Reglamenta n.° 1107/2009 {véanse los apartados
105 a 107), que la EFSA y ia Comisidn no tengan la posibilidad de extraer las consecuencias, en lo referente a la apreciacidny ala
gestién del riesgo, de la falta de determinados dalos cuya presentacion no era obligatoria anteriormente pero que, a la luz de los
nuevos conccimientos cientificos y técnicos, resultan importantes a efectos del examen. Si no fuera asl, se llevaria a pedir a la
EFSA y a la Comisidn que aprobaran sustancias activas respecto de las cuales no se ha acreditado, contrariamente a lo prescrilo
por el punto 3.8.3 del anexo [l del Reglamento n.° 1107/2009, que su utilizacién supondrd una exposicién insignificante para las
abejas o no tendra efectos agudes o crénicos inaceptables en la supervivencia y el desarralie de la colonia, Por lo tanto, el
cumplimignto de los requisitos relativos a los datos que deben facilitarse en los procedimientos de aprobacidn, de renovacién y de
modificacién de las condiciones de aprobacién no forma parte de las condiciones de fondo de la aprobacidn, sine de la
admisibilidad de la solicitud. Confirna esta interpretacion el articulo 9 del Reglamento n.° 1107/2009, que dispone que, tras la
recepcion de la solicitud de aprobacién o de modificacién de las condiciones de aprobacidn, el Estado miembro ponente
comprobara si fos expedientes presentados contienen todos los elementos previstos (entre ellos, en particular, los datos
contemplados en fos Reglamentos n.® 283/2013 y n.? 284/2013) y que se inadmitira la solicitud si falla algun dato y no se subsana
tal falta en el plazo de tres meses.

En tercer lugar, por razones analogas a las expuestas en los anteriores apartados 293 y 294, procede desestimar Ias alegaciones
de Syngenta basadas en el artlculo 13 del Reglamento de Ejecucitn (UE) n.® 844/2012 de la Comisidn, de 18 de septiembre de
2012, por el que se establecen las disposiciones necesarias para ia aplicacion del procedimiento de renovacitn de las sustancias
activas de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1107/2009 (DO 2012, L 252, p. 26) y en la sentencia de 3 de septiembre de
2009, Cheminova y otros/Comisién (T-326/07, EU:T:2009:299, apartados 137 y 236). En efecto, por un lado, el Reglamento de
Ejecucién n.® 844/12012 se refiere al procedimiento de renovacion y, por otro, 1a sentencia de 3 de septiembre de 2009, Cheminova
y otros/Comisién (T-326/07, EU:T:2009:289), tenla por objeto una solicitud de inclusién de una sustancia activa en el anexo de la
Direcliva 91/414, tramitada con arreglo a un procedimiento analego al de la aprobacién de conformidad con el Reglamento
n.? 1107/2009.

En conclusién, habida cuenta, en particular, de las consideraciones expuestas en el anterior apartado 289, era suficientemente
previsible, para los produclores de sustancias aclivas aprobadas con arreglo al Reglamento n.° 1107/2003, que las aprobaciones
de esas sustancias podfan revisarse a la luz de conocimlentos cientificos y técnicos aparecidos con postericridad a la presentacion
de la primera solicitud de aprobacion. .

Por lo tanto, la aplicacién, en la revision de las sustancias controvertidas, de métodos y de criterios distinios de los aplicados en su
aprobacion no violaba la seguridad juridica.

Por consiguiente, procede desestimar la imputacidn basada en la vulneracion de este principio.

Sobre la imputacion basada en el hecho de que la evaluacitn de los riesgos se basd en el diclamen de la EFSA y no en un

documento de erientacion
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Las demandantes alegan, en primer lugar, que las evaluaciones de los riesgos realizadas por la EFSA fueron llevadas a cabo en
gran parte basandose en su dictamen. En su opinidn, puesto que, a diferencia de lo que habria ocurrido con un documento de
orientacién, el diclamen no establecid una estruclura adecuada para la realizacion de las evaluaciones de los riesgos, las
conclusiones de la EFSA no constituian una evaluacidn cientlfica de los riesgos en cuestién [o mas exhausliva posible. Concluyen
que el hecho de que la EFSA recurtiera a su dictamen como base principal de la evaluacidn de los riesgos vicid dicha evaluacion
en su conjunto y Nevd a Ia conclusion fac! y no cientifica de que no podia excluirse una serie de riesgos y de que existian datos
con carencias.

La Comisidn refutz las alegaciones de las demandantes,

Recordatorios prefiminares

Debe comenzarse por recordar, a este respecto, que el dictamen de la EFSA constituye un documento «de alto nivels, ya que
recapitula el estado de los conocimientos cientificos en materia de evaluacién de los riesgos de los productos fitosanitarios para las
abejas para, a partit de ahi, formular propuestas relativas a los objetivos de proteccion que deben alcanzarse en la materia y a los
factores que han de lenerse en cuenta al evaluar los nesgos. En cambio, un documento de orientacién recoge los objetives de
proteccion fijades por el gestor de riesgos y, para alcanzar dichos objetivos, directrices relativas al grado de cautela que debe
aplicarse en a interpretacion de los datos (véanse los anteriores apartados 235 y 241).

Ademés, las demandantes alegan que, a causa de la falta de un documento de orientacidn en vigor, que tuviera en cuenta el
estado actual de los conocimientos cientificos formulados en el dictamen de la EFSA, no pudieron saber qué ensayos deberfan
haber realizado para elaborar los datos cuya falta se constaté en las conclusiones de la EFSA {véase el anterior aparlado 227). La
Caomisién no ha cuestionado estas circunstancias.

El dictamen de la EFSA fue publicado el 23 de mayo de 2012 {véase el anlerior aparlado 22). Posteriormente, la EFSA elabord,
basdndose en dicho dictamen, un proyecto de documento de orenlacién, de! cual se publicé una primera versidn el 20 de
septiembre de 2012 para ser somelida a consulla publica, proyecto que, en la fecha en que tuvieron lugar las vistas de los
presentes asuntos, no habia sido adoptado con carécter definiivo (véanse los anteriores apartados 242 y 243). Ahora bien,
paralelamente, se atribuyé a la EFSA e! segundo mandato, que tenfa por objeto la evaluacién de los riesgos de las sustancias
controvertidas, el 25 de abril de 2012 (véase el anterior apartado 21). Tal y como alegan acertadamente las demandantes, el
calendario impuesto por la Comisidn imposibilitaba que la EFSA realizara la evaluacion de los riesgos basdndose en un documento
de orientacién que tuviera en cuenta el estado de los conacimientos cientificos documentado en su dictamen y debidamente
aprobado.

hitps:/feur-lex.europa.ewlegal-content/ESTXTI?qid=1531168454874&uri=CELEX:62013TJ0429
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Por ultimo, es preciso recordar que el diclamen de la EFSA fue elaborado, por una parte, a raiz de diversos incidentes e
informacién que suscitaban dudas acerca de la exhaustividad y la suficiencia de la evaluacidn de los riesgos de las sustancias
controvertidas para las abejas, como hasta entonces venia aplicandose en la préctica (véase el anterior apartado 17) y, por otra
parie, en el contexto de una modificacidn de las condiciones de aprobacién de las sustancias aclivas en lo atinente a! riesga de Yos
plaguicidas para las abejas (véase el anterior apartado 274),

if) Sobn;e las consecuencias de a eleccidn de realizar Ia evaluacion de los riesgos sin que estuviera disponible un documento de
orientacién
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En primer lugar, puesto que el dictamen de la EFSA da cuenta del estade de los conecimientos cientificos existente en la fecha de
su adopcion (véase el anterfor apartado 234), extremo que las partes no han cuestionado, y que la Comisién estaba obligada, en el
caso de autos, a tener en cuenta los conocimientos cientificos y técnicos mas recientes (véase el anterior apartado 289), no puede
sustentarse ninguna imputacién en el hecho de gue la EFSA se basara en su dictamen al evaluar los riesgos.

£n segundo lugar, resulta probable, e incluse evidente, qus si se hubiese aplazado la fecha Imite de la evaluacién de los riesgos
que debla efectuar la EFSA, con la finalidad, por un lado, de esperar a que estuviera finalizado un documento de orientacién sobre
los ensayos y, por ofro, de permilir que las demandantes tomaran en consideracién dicho documento de orientacidn, se habria
posibilitado que se tuviera en cuenta un estado de los conocimientos cientlficos aln m4s avanzado que el reflejado en el dictamen
de la EFSA. En efecto, habida cuenta de que la ciencia en general siempre puede evolucionar, y puesto que el ambito cientifico de
los efecios de los plaguicidas en las abejas tiene un cardcter particularmente cambiante desde hace varios afios, cualquier
aplazamiento de la fecha limite de la evaluacién de los riesgos habrla permitido, por definicin, que se tuvieran en cuenta los datos
y los estudios méas recientes. Desde esta perspectiva, el hecho de que la evaluacién de los riesgos concluyera el 31 de diciembre
de 2012 implica, por tanto, que la evaluacidn cientifica del riesgo fuera menos exhaustiva de lo que lo habria sido de haberse
aplazado hasta una fecha posterior. .

Ademdés, la evaluacion de los riesgos se realizo fundamentalmente sobre la base de ensayos de laberatorio (nivel 1), puesto que
los ensayos realizados en condiciones seminaturales (nivel 2) y en condiciones naturales {nive! 3) presuponian la existencia de un
documento de orientacidén y de métodos de ensayo adaplados, que, a fecha de 31 de diciembre de 2012, no se encontraban
todavia disponibles. Como reconocié la Comisitn en las vistas, tal hecho necesariamente llevd a la EFSA a constatar que no podia
excluirse la existencia de determinados riesgos, mientras que, a la luz de los resultades de fuluros ensayos de nivel 2 y de nivel 3,
posteriormente se habrfa podido desmentir, en su caso, que existieran tales riesgos. En ofras palabras, es posible que el hecho de
que la evaluacidn de los riesgos concluyera el 31 de diclembre de 2012 implicara que no pudieran excluirse delerminados riesgos
que, en realidad, pudieran ser inexistentes. Podria haberse evitado tal situacion aplazando [a fecha limite hasta una fecha
posterior.

Sin embargo, tal aplazamiento habria demorado necesariamente que la Comisién, como gestor de riesgos, tuviera en cuenta,
aungue fuera de manera imprecisa, el nivel de riesgo de las sustancias controvertidas y, en consecuencia, que adoptara una
decisidn sobre la necesidad y la convenlencia de modificar las condiciones de aprobacién de dichas sustancias. Por tanto, la
Comisién se enfrentaba a un conflicto entre el objetivo de celeridad de la evatuacién de los riesgos, por un lado, y el cbjetivo de
exhaustividad y precision de tal evaluacion, por otro.

Por consiguiente, la cuestién que aqul se plantea no es si, en abstracto y sin limitacién temporal, habria sido posible realizar una
evaluacion cientifica mas exhaustiva y precisa. De lo que acaba de exponerse se desprende que probablemente la respuesta a
dicha cuestion sera afimativa. En cambio, es preciso examinar, primero, si la Comision eligid licitamente 1a fecha de cierre de la
evaluacion de los riesges (véanse los posteriores apartados 311 y sigulentes) y, segundo, en caso de respuesta afirmativa, si esa
evaluacion se realizd teniendo en cuenta el estado de los conocimientos cientificos disponibles en la fecha elegida (véanse los
posteriores apartados 354 y siguientes).

i} Sobre la eleccién de la fecha limite de fa evaluacién de los nesgos
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En lo que atafie a |3 eleccion de ]a fecha limite de |2 evaluacién de los riesgos, es preciso recordar, con caracter preliminar, que los

érganos jurisdiccionales de la Unién han reconocido a la Comisién una amplia facultad de apreciacion para persequir eficazmente
los objetivos que le atribuye el Reglamenio n.? 1107/2009, en particular, en lo que respecta a las decisicnes en materia de gestién
del niesgo que debe adoptar con ameglo a este Reglamento, que el control jurisdiccional esta Jimitado a este respecto ¥ que, para
acreditar que la Comisién ha incurrido en emmor manifiesto de apreciacién que pueds justificar la anulacion det acto impugnado, la
parte demandante debe aportar pruebas suficientes para privar de plausibilidad a la apreciacién de los hechos reafizada por la
Comisidn (véase la jurisprudencia citada en los anteriores apartados 143 a 145).

En el caso de autos, [a Comision opid por que se efectuara la aclualizacién de la evaluacién de los riesgos de las sustancias
controvertidas el 31 de diciembre de 2012. A esle respecto, la Comisidn ha alegado que el legro de los objetivos del aclo
impugnado podria haberse visto comprometide de haberse establecido un plazo posterior a esa fecha.

En primer lugar, es preciso sefialar que el articulo 21, apartado 2, del Reglamento n.* 1107/2009 dispone que, en el marco de una
revision, la EFSA emitird su dictamen o facilitara los resultados de su trabajo a la Comisidn en el plazo de tres meses a partirde la
fecha de !a solicitud (véase el anterior apartado 9). Por tanto, es preciso hacer constar que Ia fecha de 31 de diciembre de 2012 —
a saber, ranscurridos ocho meses desde la versidn inicial del segundo mandato, de 25 de abril de 2012 (véase el anterior apartado
21}, y cinco meses desde la restriccicn de dicho mandato, decidida el 25 de julio de 2012 (véase el anterior apartado 25—
concedia a la EFSA mas tiempo det legalmente establecido (véase también, a este respeclo, el anterior apartado 351).

En sequndo lugar, es preciso sefalar que la Comisién pudo considerar fundadamente gque el principio de cautela se oponla a que
el plazo concedido a la EFSA se fijase de modo que permitiera Ia toma en consideracién de conocimientos cientificos ulteriores y,
en parlicular, Ia toma en consideracion, tanto por la EFSA como por las demandantes, del documento de orientacidn que estaba
elabordndose, as! como de los ensayos de nivel superior que pudieran haberse realizado tras la adecuada finalizacién de aquel.

£n primer lugar, a esle respecto, procede determinar, al menos de manera aproximada, el tiempo que habrfa sido necesario para
ello. Es preciso subrayar, a esle respecto, que el perfodo en cuestién debe incluir no solo el tiempo necesario para la adecuada
finalizacidn del documento de orientacion y, en su caso, para la elaboracidn y la autorizacion de nuevos métodos de ensayo, sino
también el iempo necesario para el disefio y la aplicacién de ensayos de nivel superior para elaborar los datos faltantes.

Por un lado, en lo que se refiere a la cuestion del tiempo que habria sido necesario para que pudiera finalizarse y aprobarse
adecuadamente un documento de orientacion, de las circunstancias expuestas en los anteriores apartados 242 y 243 se
desprende que el proyecto de orientaciones de 2013 se llevd a témino en 2013 y se sometid a la aprobacién de los Estados
miembros, con vistas a que entrara en vigor el 1 de enero de 2015, entrada en vigor que posteriomente se aplazé en varias
ocasiones. Incluso suponiends que pudiera haberse acelerado la elaboracién de estas orientaciones de haber sido necesario y que
los subsiguientes aplazamientos no fueran previsibles a 25 de abril de 2012, fecha de! segundo mandato, la Comisién debia, por
tanto, en tal fecha, presumir que las orientaciones de 2013 no iban a ser formalmente aplicables hasta pasados dos afios.

Por otro lado, en lo que respecta al iempo necesario para que Jas demandantes pudieran realizar nueves ensayos necesarios
ajustados a las crientaciones de 2013, la Comisidn alega que para elaborar los datos necesarios para subsanar dichas carencias
sa necesitaban aal menos uno o dos afios, habida cuenta de que los estudios sobre el terreno deben planificarse y llevarse a eabo
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durante la temporada de cultivor. En respuesta a una pregunta escrila del Tribunal, Bayer confirmé que tal estimacion era realista,
mientras que Syngenta no se pronuncio al respecto,

De ello resulta que, si se hubiera pretendido garantizar que las demandanles y la EFSA pudieran tener en cuenta de forma
efectiva un documento de orientacion adecuadamente finalizado y aprobado, habria side necesario aplazar la evaluacién de los
riesgos de las sustancias confrovertidas al menos cuatro afios [es decir, al menos dos aftos entre la fecha del sequndo mandato
(25 de abril de 2012) y la entrada en vigor de las orientaciones de 2013, mas dos afios adicionales para realizar los ensayos
necesarios] incluso sin tener en cuenta los ulleriores aplazamientos de la aprobaclén de las orienlaciones de 2013 por los Estados
miembros, aplazamienles que no eran previsibles en el momento de la decisidn de la Comisién sobre Ia fecha Iimite de la
evaluacion de los riesges. Ciertamente es posible conlemplar la reduccion de este plazo, supeniendo que las demandantes
hubleran podido planificar e infciar determinados estudios y ensayos basandose en el proyecto de documento de orientacidn, sin
esperar a ia version definitivamente adoptada. No obstante, parece que, en el mejor de los casos, podria haberse liegado de este
medp a una estimacién ex anfe del aplazamiento de la evaluacién de los riesgos de entre dos afios y medio y tres arios.

En segundo lugar, en lo que respecta a las circunstancias que la Comision debla tener en cuenta, cabe recordar lo siguiente:

- Los estudios Henry, Whitehom y Schreider formularon conclusicnes preocupanies sobra los efectos de la exposicidn de las
abejas a dosls subletales de las sustancias controvertidas, en lo referente a la reduccién de la proporcién de abejas
pecoreadoras que regresaban a la colmena y al desancllo de las colonias de abejormos (anteriores apartados 173 a 175).

- La Comisién pudo concluir fundadamente que tales conclusiones suscitaban, comparadas con los conocimientos anteriores,
preccupacién en lo atinente a la cuestién de si sequian cumpliéndose las condiciones de aprobacién del articulo 4 del
Reglamento n.° 1107/2009 {anteriores apartados 197 y 188).

- Por tanto, dicha preccupacién justificaba la apertura de un procedimiento de revisién de las aprobaciones de las sustancias
controvertidas {(anterior apartado 217).

Ademds, es preciso recordar que el contexto cientffico y politico predominante en aguel momento se caracterizaba en particular
por las siguientes circunstancias:

- Los incidentes de 2008-2009 relacionados con una inadecuada utilizacidn de preductos fitosanitarios que contenfan las
sustancias conlrovertidas y que provocaron 1a pérdida de colenias de abejas (véase el anterior apartado 15).

- La intreduccién, a escala nacional, entre los aftos 2008 y 2012, de diferentes medidas, no concordantes entre si, que
restringfan la utilizacion de productos fitosanitarios que contenfan las sustancias controvertidas (véanse los anteriores

apartados 15y 18).

- La presentacién en 2011 de los resultados del programa de vigilancia e investigacion italiano Apenet, que suscitaba
inquietudes acerca del uso de semillas tratadas con productos fitosanitarios que contenian las sustancias controvertidas.

- La publicacién de los estudios Henry, Whitehorn y Schneider a principios de 2012.

Ademas, debe tenerse en cuenta la importante funcién que desempenian las abejas y los demas polinizadores tanto para la ficra
natural come para los cultivos herbaceos. La Comisitn subraya, a este respecto, sin que las demandantes lo hayan refutado, que
las abejas desempeftan una funcién primordial en el medio ambiente, puesto que preservan la biodiversidad garantizando la
polinizacién esencial de una gran variedad de plantas cultivadas y silvestres. De este modo, segin la Qrganizacién de las
Naciones Unidas para |a Alimentacién y la Agricultura (FAQ), de alrededor de 100 especies de cultivo que garantizan el 80 % del
abastecimiento de alimentos en el mundo, las abejas polinizan 71 de ellos. Solo en Europa, el B4 % de las 264 especies de cultivo
dependen de los polinizadores, entre ellos las abejas.

Esta primordial importancia de las abejas y de los demds polinizadores queda reflejada ademas, en el Reglamento n.? 1107/2009,
por la existencia de disposiciones especiales que establecen exigencias especificas relativas a la exposicidn de las abejas a las
sustancias activas. En efecto, el punto 3.8.3 del anexo |l del Reglamento n.° 1107/2009 (véase el anterior apartado 10) exige que la
exposlcion de las abejas a la suslancia activa en cuestion sea insignificante o que no tenga efectos agudos o crénicos inaceptables
para la colonia (véase el anterior apartado 135).

Por titimo, cabe recordar la jurisprudencia citada en el anterior apartado 106, de la que se desprende, en patticular, que el cbjelivo

de un nivel de proteccion elevado del medio ambiente contemplado en el articulo 1, apartado 3, del Reglamento n.° 1107/2009,
adoptado sobre la base de los artfeculos 11 TFUE y 114 TFUE, apartado 3, tiene una impartancia preponderante frente a las
consideraciones econdmicas, por lo que puede justificar consecuencias econdmicas negatlivas, incluso importantes, para
determinados cperadores.

En particular, en lo que respecta especificamente al principio de cautela, se desprende de la jurisprudencia citada en el anterior
apartado 119 que el hecho de adoptar, en una situacitn de inexistencia de certidumbre cientifica, medidas preventivas que, una
vez despejada la incertidumbre, pudieran revelarse como excesivamente prudentes no puede considerarse en si una vulneracién
del pringipio de cautela, sino que, en cambio, es algo inherente a este principio.

Dadas estas circunstancias y habida cuenta de la amplia facullad de apreciacion de que disponfa la Comisién en esta materia
(véase el anterior apartado 311), esta pudo censiderar, sin incumir en error manifiesto de apreciacidn, que el plazo adicional
sefialado en e) anterior apartado 318, fuera de dos afios y medio o de cuatro afios, no era en ningdin caso compatible con el
objetivo de mantenimiento de un nivel elevado de proteccidn del medio ambiente y que le comrespondia, en virlud del principio de
cautela, adoptar medidas de proteccion sin necesidad de esperar a que quedaran plenamente demosiradas la reafidad y la
gravedad de los riesgos puestos de manifiesto por las ¢ircunstancias citadas en los anteriores apartados 319 y 320.

Por consiguiente, cabe desestimar Ia imputacion fundada en que la evaluacién de los riesgos se baso en el dictamen de la EFSA y
no en un documento de orientacidn,

Sobre los supuestos requisitos necesarios para modificar, con respecto a la aprobacion inicial, los métodos de evaluacion relativos

a la revisitn

327

328

Syngenta alega que, en el caso de que el Tribunal considerase que los métodos pueden modificarse y aplicarse a las sustancias
aclivas tras su aprobacién, al realizar una revisién con arreglo al artfculo 21 del Reglamento n.° 1107/2009, serfa necesario que
concuiriesen tres requisitos: en primer lugar, 1a revisidn en si no podria promoverse meramente por la existencia de un nuevo
método, sino que también deberia basarse en nuevos conocimientos cientlficos; en segundo lugar, el nuevo método deberfa estar
finalizado y, en tercer lugar, el solicitante de la aprobacion deberia tener la posibilidad de elaborar los datos cientlficos necesarios
para ajustarse a ias exigencias de tal mélodo finalizado, Pues bien, en su opinion, en el caso de autos no se cumple ninguno de
estos reguisitos.

La Comisién no ha adoptado especificamente ninguna postura en relacién con estas alegaciones.

https-/feur-lex.europa.eullegal-content/ES/TXT/?qid=15311684548748uri=CELEX:62013TJ0429
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A este respecto, y sin que sea necesario responder a la cuestién de st la aplicacién de métodos nuevos, en la revisidn de una
suslancia activa ya aprobada, estA efeclivamente sujela a la existencia de los lres requisilos acumulativos defendidos por
Syngenta, basta con remitirse a tas consideracicnes que ya se han expuesto anteriormente para desvirluar estas alegaciones.

En este senlido, en primer lugar, se ha expuesto, en el anterior apartado 198, que [a Comision disponia efectivamente de nuevos
conocimientos cientificos que justificaban la apertwra de un precedimiento de revision de [a aprobacidn de las sustancias
cantroverlidas, con arreglo al articulo 21 del Reglamento n.® 1107/2009, de manera concomitante a la toma de conciencia,
manifestada en el dictamen de la EFSA, sobre la insuficiencia del método anteriormente aplicado.

En segundo lugar, se ha expuesto, en los anteriores apartados 325 y 326, que la f2lta de finalizacién del anuevo métedon (en el
casa de autos, establecido en las orientaciones de 2013) no impedia que se tuvieran en cuenta, al evaluar los riesgos, los nuevos
conocimientos clentificos y técnicos disponibles en el momento de la evaluacién y, en particular, qie la Comisién estimé
fundadamente que la adopcién de una decisién sobre las consecuencias que debian extraerse de los nuevos conocimientos
clentificos y téenicos no podia aplazarse hasta el momento en gue las demandantes hubleran podido reunir los dalos hecesarios,
ajustandose a especificaciones que atn estaban por definirse.

Por consiguiente, procede desestimar fas alegaciones de Syngenta basadas en los supuestos requisitos de aplicacién, en la
revisién, de métodos modificados con respecto a los aplicados en la aprobacion inicial.

En conclusién, procede desestimar todas las imputaciones basadas en la aplicacion de criterios y de métodos distintos de los
aplicables en el momento de la aprobacién de las sustancias controverlidas,

Sobre las imputaciones basadas en errores manifiestos de apreciacidn y en una Incorrecta aplicacion del principio de

cautela

334

335

336

337

1)
338

339

340

kLY

2)
342

i)

343

345

346

Las demandantes alegan fundamentalmente que no habla indicios que dieran cuenta de que las sustanclas controvertidas hablan
dejado de cumplir los criterios de aprobacién del artfculo 4 del Reglamento n.° 1107/2008. En su opinién, para llegar a la conclusidn
opuesta, la Comisidn incurrid en un error manifiesto de apreciacidn.

Par otra parte, las demandantes alegan que, en el caso de autos, no se cumplieron los requisitos necesarios para una comecta
aplicacidn del principio de cautela. En parlicular, formulan impulacicnes basadas en que se tuvieron en cuenta riesgos puramente
hipoiéticos, en que no se realizé una evalvacién cientifica suficiente ni un andlisis de los costes y beneficios y en el caricter
desproporcionado de las medidas adopladas.

Es preciso examinar conjuntamente las imputaciones basadas en errores manifiestos de apreciacién y las basadas en la
incorrecta aplicacién del principio de cautela. En efecto, la respuesta a la cueslidn de si, habida cuenta del margen de apreciacion
de que dispone la Comisidn en materia de gestion del riesgo, determinados conocimientos e informacién cientifica justificaban la
conclusién de que hablan dejado de cumplirse las condiciones de aprobacién y que debla modificarse la aprobacién de las
sustancias controvertidas esta particularmente influida por el principio de cautela.

En cambio, puesto que Syngenta también afirma, en e! motivo de recurso basado en la vulneracidn del principio de cautela, que
no tuvo ocasidn de participar en el procedimiento de manera adecuada, esla imputacién se confunde con la basada en la violacidn
del derecho de defensa, por lo que serd tratada al examinar esta dltima (véanse los posteriores apariados 430 y siguientes).

Sobre la cuestién de en qué medida el acto impugnado se basa en [a aplicacién del principio de cautela

Es preciso comenzar por sefialar que el acto impugnado se basa principalmente en el principio de cautela. El hecho de que no se
mencionara especificamente este principio en los considerandos del acto impugnado parece haber llevado a que las demandantes
tengan incertidumbres a este respecto. En particular, Syngenta parece suponer que la Comisién aplicé este principio en lo que
respecta a determinados hechos que no habfan podido excluirse con certidumbre en el acto impugnado, mientras que no lo aplicd
en el casp de riesgos cuya existencia quedd constatada.

Sin embargo, como sefiala acertadamente la Comisitn, se desprende del considerando 8 del Reglamento n.® 1107/2009 y de su
articulo 1, apartado 4, que la totalidad de las disposiciones de este Reglamento se basan en el principio de cautela, con el objetive
de garantizar que !as sustancias aclivas o los productos no tengan efectos adversos para el medio ambiente. De ello se deduce
que cualquier acto adoptado sobre la base del Reglamento n.° 1107/2009 se fundamenta ipso iure en el principio de cautela.

Por olra parte, la aplicacién del principio de cautela no se limita a los supuestos en que la existencia de un riesgo sea incierta, sino
que también puede aplicarse cuando la existencia de un liesgo esté probada, cuando la Comision deba valorar si ese riesgo es o
no aceplable (véanse los anteriores aparlados 122 a 124), o cuando deba valorar la manera en que debe hacersele frente en la
gestién del riesgo (véase el anterior apartado 125).

Dadas estas circunstancias, no cabe interrogarse, como hace Syngenta, acerca de la cuestion de si el acto impugnade se
fundamenta en todo, o solo en parte, en el principio de cautela. En cambio, seré preciso, en el examen que a continuacién se
realiza, tener en cuenta, en su caso, la influencla de este principio en el margen de apreciacién de que disponia la Comisidn.

Sobre las imputaciones relacionadas con la evaluacién de los riesgos realizada por la EFSA

Las demandantes formulan varias imputaciones en las que impugnan la evaluacion de los riesgos realizada por la EFSA. En
particular, alegan gue las conclusiones de la EFSA no se basan en una evaluacién clentifica o mas exhaustiva posible o en los
mejores datos disponibles y afirman que la EFSA aplicd una concepcidn del riesgo puramente hipotética.

Sobre la imputacién basada en la gran presion lemporal presuntamente sjercida sobre la EFSA

Syngenta alega que la evaluacidn de los riesgos se realizé de manera precipitada, Jo que comprometid la calidad y la
exhaustividad de las investigaciones cientificas. En particular, la EFSA comunicd en varias ocasiones a la Comision que seria poco
realista, o incluso imposible, mantener el plazo fijade para la evaluacidn, que era de tan solo cinco meses.

Ademas, Syngenta alega que determinadas circunstancias particulares del presente asunto podfan plantear problemas y requerir
un plazo mas amplio que el habitualmente necesario para la evaluacién de la EFSA.

De este modo, en primer [ugar, Syngenta alega que, habida cuenta de que no existia un documento de orientacién, elaborado
sobre la base del dictamen de la EFSA, esta no disponla de ningin método reconocido para apreciar la inocuidad de las sustancias
controvertidas para las abejas ni de ningln objetive de proteccion definido.

En segundo lugar, alega que, por lo general, la EFSA revisa las evaluaciones ya realizadas por los Estados miembros ponentes
baséndose en un expediente presentado por el solicitante de la aprebacion. En cambio, en el caso de autos, puesto que se lrataba
de una reevaluacién en el marco de una revisidén de la aprobacion de las sustancias controvertidas incoada de oficio, no existia
ningiin expediente elaborado por el solicitante, ni tampoco ningan informe del Estado miembro ponente, por lo que la EFSA debid
realizar la evaluacion ella misma.

hitps:/feur-lex.europa.eufiegal-contentVES/TXT/?qid=1531168454874&uri=CEL EX.62013TJ042¢
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En tercer lugar, Syngenta alega que, conforme al articulo 4, apartado 5, del Reglamento n.° 1107/2009 (citado en el anterior
apartado 7), la evaluacion normalmente se limita a ciertos usos representativos, mieniras que, en el caso de autos, el segundo
mandato tenfa por objeto la totalidad de los usos autotizados de las sustancias controvertidas.

La Comision refuta las alegaciones de Syngenta.

A este respeclo, es preciso comenzar por seitalar que el cémputo del plazo de cinco meses alegado por Syngenta va desde el 25

de julio de 2012 hasta finales del afio 2012. Ahora bien, el segundo mandato fue atribuido el 25 de abril de 2012 (véase el anterior
apartado 21), mientras que la fecha de 25 de julio de 2012 corresponde a la restriccitn del segundo mandato, decidida por la
Comisién tras un intercambio de comeos electrénicos con la EFSA, con la finalidad de tener en cuenta ciertas preocupaciones
manifestadas por esta dlima en relacién con la posibilidad de no poder llevar a término los trabajos en el plazo sefalado (véase el
anterior apartado 25). A pesar de que, por fo tanto, el alcance definitivo de} segundo mandato no se determind hasta el 25 de julio
de 2012, la EFSA pudo comenzar los trabajos preparatorios mucho antes. En particular, del intercambio de correos electténicos
entre la EFSA y la Comisién acerca de esta cueslion se desprende que se habla invitado a los Estados miembros a que
presentaran los datos pertinentes que obraran en su poder a mas tardar el 8 de junio de 2012. De ello resulta que el plazo de que
disponia la EFSA era de aproximadamente ocho meses y, por ende, sustancialmente mas amplio que los cinco meses alegados
por Syngenta, incluso teniendo en cuenta que, con posterioridad al 25 de abri! de 2012, la Comisién debi6 aclarar a la EFSA una
serie de cuestiones relacionadas con el alcance preciso del cometido atribuido a esta dltima.

Dicho esto, es cierlo que las circunstancias particulares sefialadas por Syngenta (véanse los anteriores apartados 345 a 347)
podian efectivamente dificultar el comelido de la EFSA e incrementar el iempo necesario para realizar la evaluacién de los riesgos.

No cbstante, resulta que e! plazo de que disponia la EFSA en el caso de autos no era excesivamente reducido. De este modo, en
primer lugar, la Comisién ha alegado, sin que las demandantes lo hayan refutado, que [a EFSA solia emplear entre siete meses y
un afo para llevar a término el examen por los expertos ¥ Ja conclusidn relativa a una sustancia acliva. Por tanto, el plazo
concedido en el caso de autos no era infrecuente. En segundo lugar, el hecho de que en el presente caso la evaluacién tuviera
unicamente por objeto los riesgos para las abejas, y no !a totalidad de los riesgos, constituye un factor que reducia la complejidad
de la evaluacién y el tiempa necesario en comparation con una evaluacisn completa. En consecuencia, el plazo sefialado para dar
cumplimiento al segundo mandata, a saber, entre cinco y ocho meses, segln la fecha de inicio congiderada (véase el anterior
apartado 349), tenfa suficientemente en cuenta las circunslancias parliculares del caso. En tercer lugar, tal y como se ha expuesto
en el anterior aparlado 313, el plazo legal establecido en el artleulo 21, apartado 2, del Reglamento n.® 1107/2009 era de tan solo
tres meses desde la fecha de la solicitud presentada a la EFSA, Si bien es cierto que en el caso de autos dicho plazo legal habria
resultado a todas luces excesivamente reducido, es preciso en cualquier caso sefialar que el Reglamento n.® 1107/2009 tampoco
obligaba a conceder a la EFSA mas tiempo que los ocho meses fijados por la Comisidn.

Por Oltimo, es preciso subrayar que la exposicién realizada por el antiguo jefe de la Unidad de Plaguicidas de la EFSA, el 15 de
noviembre de 2012, ante una asocfacién de productores de productos fitosanitarios, invocada por Syngenta, lleva mas bien a
confirmar el punto de vista de la Comisidn que el de las demandantes. En efeclo, como alega acertadamente Ja Comisidn, si bien
dicha exposicidn, realizada durante la fase final de la evaluacién de los riesgos de las sustancias controvertidas, sefialaba la
existencia de determinados problemas a fos que se enfrenté la EFSA (a saber, la falta de un informe del Estado miembro ponente y
el hecho de que los Estados miembros facilitaran datos en distinlos formatos, plazos y fenguas), no indicaba, sin embargo, que la
EFSA o el jefe de unidad competente consideraran que era imposible respetar el plazo sefialado o que la calidad de los resultados
se veria afectada.

Por consiguiente, procede desestimar la imputacién basada en la gran presién temporal supuestamente ejercida sobra la EFSA.

il Sobre las imputaciones basadas en que fa EFSA no tuvo en cuenta dalos cientificos importantes y pertinenies
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Las demandantes alegan que, al evaluar los riesgos, la EFSA no tuvo en cuenta clertos datos cientificos importantes y pertinentes,
como la literatura cientlfica relevante revisada por los expertos, determinados estudios, los datos de vigilancia y las medidas de
mitigacidn de riesgos.

Sobre fa supuesta falta de andlisis detallado de la literatura clentifica relevante revisada por los expertos

En primer lugar, Bayer alega que, habida cuentia de la brevedad del plaze sefalado por Ia Comisién, la EFSA renuncid tolalmente
a realizar el habitual anélisis detallado de !a literatura clentifica relevante por los expertos.

A este respeclo, como la Comision alega acertadamente, en la medida en que Bayer hace referencia al andlisis por la EFSA de la
documentacion cientifica validada por la comunidad cientifica que, a tenor del articulo 8, apantado 5, del Reglamento n.® 1107/2009,
debera adjuntarse al expediente del solicitante de la aprobacitn, basta con recordar que el acto impugnado se adoptd con areglo
al procedimiento de revisién establecido en el articulo 21 del Reglamento n.® 1107/2009, que |a Comisién incoa de oficio, ¥ no
sabre la base de un expediente presentado por el solicitante.

Por lo tanto, en el caso de autos no habia ningin «expediente», en e! sentido del articulo 8 del Reglamento n.® 1107/2009,
presentado por el solicitante de la aprobacién que contuviera dicha documentacion cientifica, que la EFSA hubiera podido analizar.

En cambio, ello no significa que no deba tomarse en consideracién la literatura cientifica relevante en las revisiones realizadas con

ameglo al.articulo 21 del Reglamento n.® 1107/2009. En efecto, como se ha hecho constar en el anterior apartado 289, se
desprende del articulo 114 TFUE, aparlado 3, y de la Jurisprudencia relativa a este que, salvo indicacin en contrario, las
decisiones que la Comisién debe adoplar con ameglo a esle Reglamento deben tener siempre en cuenta los conocimientos
cientificos y técnicos mas recientes.

Sobre la supuesta falta de loma en consideracitn de delerminados estudios existentes

Las demandantes alegan que la EFSA no tuvo en cuenta todos los estudios cientlficos relevantes disponibles y, en particular, los
estudios de nivel 2 y de nivel 3 (estudios en condiciones seminaturales y en condiciones naturales). Las demandantes sefialan
delerminados estudios que no fueron tenidos en cuenta en absoluto o corectamente.

A este respeclo, Bayer presenta, en anexo a la réplica en el asunto T-428/13, una lista de estudios en condiciones naturales y
seminaturales sobre el imidacloprid ¥ la clotianidina que, en su opinién, no se tuvieron en cuenta adecuadamente y, por tal motivo,
fueron obviados en el proceso de evaluacién de los riesgos. Ademds, Bayer aludid, en la demanda, a dos articulos que
supuestamente la EFSA no tuvo en cuenta, publicados en 2012, respectivamente, por Blacquiére y otros y por Cresswell y ofros.

Por su parfe, Syngenta aporta una lista de estudios sobre el tiametoxam que afirma haber puesto a disposicién de la EFSA y que
esta no analizé. Menciona especificamente los estudics de Genersch (2010) y de Fent (2012).

La Comisién refuta las alegaciones de las demandantes. En ambos asuntos, la Comisidn ha facilitado cuadros, elaborados a partir
de los presentados por las demandantes, en los que se indica, en relacién con cada uno de los estudios sefialados por estas, bien
que lo tuvo en cuenta (indicando, en su caso, la referencia en las conclusiones de la EFSA o en otros documentos), o bien los
molivos por los que la EFSA lo rechazé. En su mayor parte, tales motivos se basan en que el estudic en cuestion versaba sobre un

https:fleur-lex.europa.euwfegal-content/ES/TXTI?qid=15311684548748uri=CELEX:62013TJ0429
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uso que no era objeto de ia evaluacién de la EFSA o en que su disefio presentaba deficiencias que afectaban a su utilidad ¢ a su
valor probatorio para la evaluacisn de los riesgos.

Antes de nada, procede deseslimar de plano la imputacion basada en que la EFSA obvid, de manera general, los estudics de nivel
superior. En efeclo, cada una de las conclusiones de la EFSA sobre fas sustancias conlrovertidas contiene apariados
especificamente dedicados a Ja evaluacién de los riesgos sobre la base de estudios de nivel superior (apartades 2.4.1, 2.2.5, 2.3.2
y 3.1.4 de la contlusion de la EFSA sobre el imidacloprid; aparlados 2.1.4, 2.2.5, 2.3.2 y 3.2.2 de |a conclusin de la EFSA sobre la
clotianidina, y apartados 2.1.4, 2.2.5 y 2.3.2 de la conclusién de la EESA sobre el ttamstoxam). En lales apartados, la EFSA
resume las ensefianzas que pudo extraer de Jos estudios que analizd, asf como los aspeclos sobre los cuales dichos estudios no
permitieron obtener las suficientes adlaraciones. Por lanlo, la imputacién basada en que no se tuvieron en cuenta los estudios de
nivel superior solo puede referirse a determinados estudios especificos.

Asl pues, en primer lugar, en lo que respecta a los estudios indicados por Bayer, es preciso sefialar que esta se limitd a identificar,

en su demanda, aparte de [a alegacién general de que la EFSA no habla tenido en cuenta todos [os estudios, dos publicaciones de
2012 (el articulo de Blacquiére y otros y un artlculo publicado por Cresswell y otros). La Comision refut, en su escrito de
contestacion, varios aspectos de la alegacién basada en esos dos articulos. Afirmd, en particular, que e estudio que dio lugar al
artfculo de Blacquigre y ofros era un estudio asecundario» en forma de revisién sistemética, no basado en experimentos propios,
sino de compilacién y resumen de los resultados de estudios anteriores, y que el articulo de Cresswell y otros era un simple
comentario acerca del estudic Henry, relativo al tiametoxam, y, por lo tanto, acerca de una sustancia no comerciatizada por Bayer.
Ademds, segdn la Comisién, los autores de ambas publicaciones, referidas a los efectos subletales, no llegaban a la conclusién de
que las sustancias fueran inocuas para las abejas, sinc que analizaban ciertos defectos de los métodos de realizacidn de los
ensayos y recomendaban otros ensayos y nuevas mejoras. Por ultimo, la Comisién subraya que, en conira de lo defendido por
Bayer, la EFSA analizd ambos articulos. Dadas estas circunstancias, no cuestionadas por Bayer en la réplica, procede desestimar
la alegacién basada en estos dos estudios.

En la réplica, Bayer presentd una nueva lista de estudios que presunlamente la EFSA no tuvo en cuenta. Sin embargo, procede
rechazar la presentacion de esta lista por extemporanea. En efecto, por un lado, suponiendo que se trale de un nuevo motivo de
recurso con respecto al basado en la falta de toma en consideracién de los estudios de 2012, las disposiciones del articulo 48,
apartado 2, pérrafo primero, del Reglamenlo de Procedimiento del Tribunal de 2 de mayo de 1991 se opanen a que se tenga en
cuenta dicha lista. Por olro lado, si se trata del mismo motivo de recurso, este debe desestimarse con amreglo al articulo 48,
:panatc}o :! , del Reglamento de Procedimiento de 2 de mayo de 19391, por ser una prueba cuya presentacion extempordnea no se

a motivado.

En segundo lugar, por lo que respecta a los estudios sefialados por Syngenta, esta parte, en la réplica en el asunto T-451/13, trata
ciertamente de crear la impresién, empleande la férmula apor alguna razén», de que la Comisién no motivé su decisién a este
respecto, aunque ello no es exacto a la luz de las explicaciones ofrecidas por la Comisidn en el cuadro que figura en el anexe B.17
del escrito de contestacion en el mismo asunto, que resultan suficientes para explicar y justificar que no se tuvieran en cuenta
{parcialmente) determinados estudios.

En particular, en lo que atafie al estudio de Fent (2012), el hecho de que este, segin lo que la propia Syngenta ha indicado, se
ltevara a término con posterioridad a las conclusiones de la EFSA explica de manera suficiente que esta (itima no pudo tenerio en
cuenta en dichas conclusiones. Por otra parte, es preciso abservar que la Comisién no se limitd en absoluto «a afimar que [ese
estudio] no estaba a disposicidn de la EFSA», en contra de lo que afirna Syngenta, sino que explicd en detalle, en particular
hacienda referencia a las criticas formuladas por Alemania, las deficiencias y los Ifmites de dicho estudio.

Asimismo, en lo que se refiere al estudio Genersch (2010}, lJa Comisidn expone tanto en el escrito de contestacion como en la
duplica en el asunto T-451/13 que dicho estudio no versaba sobre el tiameloxam y que, por ello, no podia proporcionar informacién
fiable sobre la inexistencia de riesgo de los productos que canlienen tal sustancia. Syngenta no respondié a esta alegacidn. En
tales circunstancias, cabe concluir que Syngenta no ha conseguido demostrar gue la falta de toma en consideracién del estudio
Genersch (2010), falta que la Comisién admite, por otra parle, que la EFSA deberia haber motivado expresamente, pudo tener
incidencia en la conclusion de la EFSA sobre el iametoxam.

Por litimo, la Comisién ha definido su postura en relacion con un tercer estudio, a saber, el estudio Muehlen y ofros (1999}, que la
EFSA considerd «carente de pertinencias, debido a que los autores no propercionaban determinadas indicaciones basicas sobre
las circunstancias de los ensayos. Habida cuenta de estas indicaciones de la Comision, de la antigiedad del estudio en cuestién y
de que este no fue analizado por los expertos durante el examen del expediente al realizarse la inclusion inicial del lametoxam en
Ia lista de las sustancias activas —hecho que pudo deberse a las deficiencias sefialadas por la Comisién —, cabe concluir que no
puede suponerse que el hecho de que la EFSA no tomara en consideracidn el estudio Muehlen y otros (1899) tuviera incidencia en
la conclusién de la EFSA sobre €] tametoxam.

Por censiguiente, procede desestimar la imputacicn basada en gue la EFSA no tuvo en cuenta determinados estudios cientificos.

Sobre la supuesta falta de foma en consideracién de los datos de vigilancia y de las medidas de mitigacin de riesgos

Las demandantes alegan que, contrariamente a lo exigido por el articulo 21 del Reglamento n.° 1107/2009, la EFSA no tuvo en
cuenta los datos de vigilancia y las medidas de mitigacién de riesgos disponibles, a pesar de que constitufan datos e informacién
pertinentes.

La Camisidn subraya que los expertos examinaron efectivamente la pertinencia de los datos de vigilancia a fin de determinar, de
conformidad con el articulo 21, apartado 3, del Reglamenta n.° 1107/2009, si segufan cumpliéndose los criterios de aprebacion del
arifculo 4 de dicho Reglamento. Ademas, la Comisién refuta Ja alegacién de que los datos de vigilancia existentes prueban de
manera decisiva que las abejas no corren ningUn riesgo inaceplable.

En primer lugar, es preciso distinguir dos imputaciones deniro de la presente imputacién: [a primera se basa en que la EFSA obvid
los datos de vigitancia y las medidas de mitigaci6n de riesgos y, la segunda, en el hecho de que, aunque la EFSA examinara dichos
datos y medidas, no se tuvieron comrectamente en cuenta,

En lo que respecta a la primera imputacisn, de los autos se desprende, en contra de lo que alegan las demandantes, que la EFSA
no obvié ni los datos de vigilancia dispanibles ni las medidas de mitigacién de riesgos. En efeclo, cada una de las conclusiones de
la EFSA sobre fas sustancias controvertidas contiene un apariado especificamente dedicado a un resumen de los datos de
vigilancia recibidos por la EFSA (apartado 5 de la conclusion sobre el Imidacloprid; apartado 4 de la conclusion sobre la
clotianidina, y apartado 3 de la conclusién sobre el tiametoxam), en el cual figuran los incidentes asociados al uso de las sustancias
controvertidas, asf como, en su caso, los resultados observados fras la introduecién de las eventuales medidas de mitigacidn
adoptadas, siempre y cuando se hubieran comunicado a la EFSA. En lo que respecta, en particular, a estas Ultimas, la EFSA tomé6
nota, en concreto, de que, en Auslria, la introduccién de medidas como la utilizacién de deflectores durante la siembra habla tenido
como resultado una mejora considerable de la situacion,

A este respecio, es preciso subrayar que los datos de vigilancia se registran y las medidas de miligacion de riesgos se adoptan a
escala nacional, por fo que estdn a disposicién de las autoridades competentes de los Estados miembros. La EFSA invitd a estos
(iltimos, medianie correo electrénico de 15 de ochubre de 2012, a que le fadilitaran todos los dalos de que dispusieran sobre este
particular, para que los expertos de la EFSA y de los Estados miembros pudieran tenerios en cuenta en sus debates en noviembre
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de 2012. Pues bien, de Ia frase introductosia de los apartados de las conclusiones de la EFSA dedicados a los datos de vigilancia
se desprende que los (inicos Estados miembros que facilitaron tales datos fueron Francia, Itafia, Austria y Eslovenla. Dadas estas
circunstangias, no puede imputarse a la EFSA, ni tampoco puede considerarse un hecho que vicie el acto impugnado, que no se
tuvieran en cuenla datos y medidas que, a pesar de la mencionada invitacién, no fueron comunicados por los Estados miembros.
Ello convierte en inoperante, en particular, la referencia que Bayer hace a las medidas de miligacién de riesgos presuntamente
aplicadas en Hungrla.

Es preciso asimismo sefialar, en este contexto, que las medidas de mitigacidn de riesgos mencionadas por |las demandantes se
refieren ante todo al empleo de deflectores durante la stembra para reducir la exposician al polvo, Por consiguiente, esta medida de
mitigacidn de riesgos no permite reducir los fiesgos que entrafian olras vias de exposicién, como la exposicion a los residuos
presentes en el néctar y el polen y 1a exposicidn por gutacion, a los que se alude en |as conclusiones de la EFSA,

En consecuencia, procede desestimar la primera imputacion.

En cuanto respecta a [a segunda impulacién, Syngenta alega que la conclusidn de la EFSA sobre el tiametoxam resume en
menos de dos paginas varios miles de paginas de datos de vigitancia, para a continuacitn rechazarlos en su totalidad, apoyandose
en breves observaciones.

En cada una de sus tres conclusiones sobre las sustancias controvertidas, la EFSA cent el apariado dedicado a los dates de
vigilancia con un punto titulado aCondusion generat sobre los datoes de vigilancias, en el que se afirma lo siguiente:

«Durante [la reunidn del grupo cientifico sobre los preductos fitosanitarios y sus residucs de 1a EFSA {Panel on Plant Protection
Products and their Residues, PPR), celebrada del 5 al 9 de noviembre de 2012), los expertos debatieron sobre la utilizacién de los
datos de vigilancia en la evaluacitn de los riesgos. Se considerd que puede resultar dific! utilizar directamente los datos de
vigilancia en la evaluacidén de los riesgos debido a que tienen muchos pardmetros influyenies que no pueden comprenderse
completamente (exposicién a los plaguicidas, condiciones climaticas, presencia de enfermedades, praclicas agricolas, etc.).
Ademas, resulta dificil acreditar una relacion entre la exposicion y los efectos observados en los datos de vigitancia, es decit, una
relacién de causalidad. También se observd que cabe la posibilidad de que los datos de vigilancia no proporcionen una visién de
conjunto, ya que, en determinados casos, no se analizan todos los parametros (por efemplo, el uso de medicamentos veterinarios).
Asimismo, se observd que los datos de vigilancia solo son pertinenles para el Eslado miembro especifico (y para las practicas
agricolas aprobadas en tal Estado miembra), y no para todos los usos autorizados o para todas las condiciones medioambientales
o agrondmicas en la [Unién). En téminos generales, se considerd que los datos de vigilancia tenfan una utilidad limitada para
evaluar los riesgos, aunque podian ser Utiles para proporcionar a los gestores de riesgos informacicn que les permitiese considerar
medidas preventivas,»

Es preciso seiialar que estas observaciones dan debida cuenta de las caracteristicas y Jas limitaciones de los datos de vigilancia,
ya sefialadas en los antericres apartados 208 a 212, que afectan a su utilidad para evaluar los riesgos. Puesto que estas
caracteristicas son comunes a la totalidad de los datos de vigilancia, era posible exponeras de manera glgbal, sin que pueda
reprocharse a la EFSA la brevedad del examen. Estas caracleristicas pueden explicar las razones por las que, aunque la EFSA los
tuviera en cuenta, los datos de vigilancia no pueden tener una influencia decisiva en el resultado de la evaluacién de los riesgos y,
en particular, no pueden acreditar con la suficiente certidumbre la inocuidad de las sustancias controvertidas.

De ello se deduce que debe desestimarse la segunda imputacién, basada en que la EFSA no tuvo adecuadamente en cuenta los
datos de vigilancia y las medidas de mitigacion de riesgos.

Por consiguiente, praocede desestimar la imputacidn basada en que la EFSA no tuvo en cuenta los datos de vigilancia y las
medidas de mitigacidn de riesgos.

iii) Sobre la imputacién basada en la aplicacién de una concepcitn del riesgo puramente hipotética
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Las demandantes recuerdan la jurisprudencia citada en el anterior apariado 116, segin la cual no puede motivarse validamente
una medida preventiva apoydndose en una concepcidn del riesgo puramente hipotética, basada en meras suposiciones ain no
verificadas cientificamente, y soslienen que las conclusiones de la EFSA no identilicaron ningan riesgo en la mayor parte de los
casos, que todos los datos de vigilancia dejaban constancia de que no habia riesgo y que los escasos riesgos elevados
identificados son estrictamente hipotélicos.

La Comisién refuta [as alegaciones de las demandantes.

Sobre la cuestidn de silas conclusiones de 2 EFSA identificaron riesgos

Por un lado, en lo que se refiere a la cuestién de si las conclusiones de la EFSA identificaron riesgos, cabe recardar que la EFSA
identifics, en particular, los siguientes:

- Un allo rfesgo agudo para las abefas mellferas en caso de exposicién a las nubes de poivo Jevantadas durante el tratamiento
de semillas de malz, de colza, de cereales (clotianidina, imidacloprid, tiametoxam) y de algoddn (imidacloprid, iametoxam).

- Un alto riesgo agudo para las abejas en caso de exposicién a residuos presentes en el néctar y el polen derivados de usos
en la colza (clotianidina, imidacloprid) ¥ en el algoddn y el girasol {imidacloprid).

- Un alto riesgo agudo en caso de expasicién a la gutacidn tras usos en el maiz (tiametoxam).

Por otro lado, las conclusiones de la EFSA ponlan de relieve determinadas incerfidumbres en lo atinente, en particular, a
determinados cultivos, a determinadas formas de exposicidn, los riesgos agudos a large plaza para la supervivencia y el desarrollo
de la colonia, asl como el riesgo para ofros insectos polinizadores. A este respeclo, 1a EFSA considerd, por lo tanto, que los datos
disponibles no permitian extraer conclusiones sobre la existencia o la inexistencia de riesgo.

Por consiguiente, es preciso hacer constar que las conclusiones de la EFSA identificaron, en relacién con cada una de las
sustancias conlrovertidas, varos riesgos pertinentes, relativos a varios usos aulorizados. Dadas estas circunstancias, la cuestion
de si estos Hesgoes no se referfan a «la mayor parte de los casoss, como alega Syngenta, no reviste pertinencia alguna.

En cambio, debido a que los conocimientos cientlficos disponibles eran insuficientes, la EFSA se abstuvo, en sus conclusiones
sobre las sustancias controvertidas, de realizar constataciones sobre la existencia o la inexistencia de riesgos, agudos o a largo
plazo, para la supervivencia de las colonias de abejas, a pesar de que 1ales riesgos formaban expresamente parte del objeto del
segundo mandato atribuide por la Comisién (véase el anterior apartado 21). As| pues, en el apartado de las conclusicnes dedicado
a las carencias de los datos identificadas en la evaluacién, la EFSA enumera numerosos ambitos en los que resulta necesario
llevar a cabo investigaciones complementarias para que puedan extraerse conclusiones, en particular, acerca de los efectos
agudos y a largo plazo en la supervivencia de las colonlas.

Syngenta se apoya en ello para calificarias de aconclusiones no concluyentes» o de «no conclusioness. No obstante, es preciso
hacer constar que el hecho de que la evaluacion de los riesgos no pudiera tener como resultade constataciones firmes acerca de
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algunos de los riesgos explorados no afecla en absoluto a su [egalidad ni a su utilidad, a efectos de la adopcién del acto
impugnado.

Sobre la cuestién de si los riesges identificados por fa EFSA son hipoléticos

En primer lugar, en la medida en que las demandantes se basan, en general, en la supuesta carencia de fundamento cientlfico y
en el presunto contenido errdneo de las conclusiones de la EFSA, se desprende del examen de las imputaciones formuladas a
este respecto, en los anteriores apartados 342 a 382, que fa evaluacién de los resgos de [as sustancias controvertidas, cuyo
resultado se refleja en las conclusiones de la EFSA, se realizd de conformidad con [as reglas clentificas. Habida cuenta de que las
demandantes no han demostrado que la evaluacion estuviera viciada, debe estimarse que los riesgos cuya existencia se conslald
en las conclusiones de la EFSA tienen fundamento cientifico y no pueden considerarse, en términos generales, hipotéticos.

En particular, carece de fundamento Iz alegacién de Syngenta segin la cual los escasos riesgos identificados son puramente
hipotéticos, puesto que el enfoque adoptado en las evaluaciones de nivel 1 era especialmente prudente.

A este respecto, es preciso remitirse a los anleriores apartados 306 a 325, en los cuales se ha expuesto que, si bien la eleccién de
la Comisién de realizar la evaluacién de los riesgos de las sustancias controvertidas sin esperar a que estuviera finalizado un
documento de orientacién sobre los ensayos suponla ciertamente que con posterioridad podia revelarse que algunos de los
riesgos constatades, o que no hablan podido excluirse, eran inexistentes (véase el anterior apartado 308), tal eleccidn estaba no
obstante justificada en el caso de autos, en particular, en virtud de! principio de cautela (véase el anterior apartado 325).

Por tanto, procede concluir que, si bien las conclusiones de la EFSA pueden contener potenciales «falsas alarmas», no puede
considerarse que ello sea resultado, en términos generales, de que la EFSA adoptara un enfoque especialmente prudente en las
evaluzciones de nivel 1, sino que mas bien es la consecuencia de la decisién de la Comisién de proceder a la evaluacién de los
riesgos en un momento en que fa realizacién de una evaluacion de fos niveles 2 y 3 resultaba, en gran medida, imposible (por un
lado, a causa de la falta de un dotumento de crientacidn finalizado y, por otro, debido a la necesidad de reaccionar lo antes posible
a la vista de los nuevos conocimientes cientificos que indicaban que podrian haberse dejado de cumplir las condiciones de
aprobacidn). Habida cuenta de que el examen de la decisidn de la Comisién no ha revelade que se incurriera en ilegalidades,
incluso teniendo en cuenta sus consecuencias, procede desestimar la alegacién de que se adopté un enfoque especialmente
prudente en ia evaluacién de nivel 1.

Por ultimo, en lo que respecta a la alegacidn segln la cual los datos de vigitancia y los estudios de nivel superior conclufan que no
habla riesgo, en el anterior apartado 380 se ha expuesto el motivo por el cual dichos datos no permitfan extraer tal conclusion.

En segundo lugar, Bayer alega que incluso ciertas cuestiones abiertas percibidas como menores llevaron a la EFSA a invalidar
cenjuntos completos de datos o a no tenerlos en cuenta en sus conclusiones y que, aun en ambitos en los que no se indicaba la
existencia de riesgos, Ia EFSA «encontrd la formar» de conclulr que existian datos con carencias, baséndose en que no se habia
aludido a ningln precedimiento establecido de ensayos y de evaluacion.

Para desestimar esta alegacion, basta con selalar, siguiendo el ejemplo de la Comisién, que Bayer no proporciona ningin detalle
a este respecto, de moda que el Tribunal se encuentra en la Imposibilidad de comprobar el fundamento de sus alegaciones.

En tercer lugar, Syngenta formula una serie de objeciones frente a ciertos detalles relativos a determinados riesgos sefialados en
las conclusiones de la EFSA.

En primer lugar, Syngenta afimna que la EFSA aplict tasas de siembra injustificadamente elevadas en relacién con la colza y el
giraso! en el calculo de la exposicién a las nubes de polvo. De este modo, en su opinidn, las tasas realistas son de un méximo de
4 kg/ha para la colza y de 5,5 kgiha para el girasol. Seglin Syngenta, estos errores influyeron directamente en el resultado de la
evaluacién de los riesgos del tiametoxam.

La Comisién refuta las alegaciones de Syngenta.

Es preciso comenzar por sefialar que del cuadro que figura en el apéndice A de la conclusion de la EFSA sobre el tiameloxam se
desprende que las tasas de slembra aplicadas difieren sensiblemente entre los Estados miembros, situdndose entre 4 y 8 kgfha
para la colza y entre 6 y 7 kg/ha para el girasol.

A continuacién, Syngenta no ha respondido a las alegaciones de la Comision segin las cuales las lasas de siembra aplicadas por

la EFSA eran ias que le comunicaron jos Estados miembros, con la finalidad de tener en cuenta las abuenas practicas agricolas»
definidas en cada Estado miembro y las condiciones de aulorizacién de los distintos preductos fitosanitarios en los diferentes
Estados miembros. En efecto, los productores deben indicar las tasas en cuestién en la solicitud de aprobacion de los productos
fitpsanitarios a escala nacional.

En tales circunstancias, no resulta pertinente determinar si las tasas de siembra efectivamente aplicadas en {a préctica podrian
situarse por debajo de las lasas aplicadas por la EFSA. En efecto, 1as autorizaciones de productos fitesanitarios concedidas por los
Estados miembros se basan en las tasas de siembra corespondientes a las abuenas practicas agricolase particulares de cada
Estado miembro, por lo que no puede excluirse que se alcancen tales tasas en la practica. Por lo tanto, la EFSA estaba obligada a
examinar el riesgo del iametoxam aplicando !a lasa maxima de siembra autorizada, para tener en cuenta la totalidad de Jos usos
autorizados en la Unién.

En consecuencia, procede desestimar la alegacién de que se aplicaron tasas de siembra no realistas.

En segundo lugar, Syngenta sostiene que la EFSA aplict una tasa de deposito excesivamente elevada en lo que se refiere a la
exposicidn a las nubes de polvo precedentes de ias semillas de colza. Mientras que la EFSA fij6 una tasa del 2,7 %, ulteriormente
se fijé una tasa inferior en las orientaciones de 2013.

La Comisién refuta esta alegacién.

Como se desprende del apartado 161 de la demanda en el asunto T-451/13, Syngenta formula esta alegacion a modo de ejemplo
para ilusirar su tesis de que, en la evaluacidn de nivel 1, «la ligera modificacién de un salo valor hipotético puede alterar por
completo el resullado de fa evaluacién de los riesgos, amplificAndose exponencialmente este efecto si se modifican varias
variablese. Sin embargo, por una parte, esta lesis meramente describe las inevitables consecuencias que se derivan del hecho de
que la evaluacidn de fos riesgos sea €l resultado de apreciaciones complefas que conllevan |a toma en copsideracidn de
numerosas variables, algunas de las cuales se basan en estimaciones o constituyen valores aproximados. En cambio, dicha lesis
no puede desvirluar la validez de la evaluacidn como tal, si se tienen suficientemente en cuenta las inseguridades provocadas por
la interdependencia de varios factores inciertos. Por otra parte, la EFSA sefiald expresamente la necesidad de tener en cuenta
tales circunstancias en su conclusién sobre el iametoxam, indicando que «era importante sefialar que lales valores se extralan de
un proyecio de documenlo de orientacidn y, por lo tanto, podian modificarse ulteriormente; en consecuencia, fas evaluaciones del
riesgo que a continuacién se exponlan debfan interpretarse con cautela».

Por consiguiente, procede desestimar por inoperante la alegacion basada en una tasa de depdsito excesivamente elevada.
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En tercer [ugar, Syngenta sostiene que la identificacién de un alto riesgo por exposicién a ta gutacién del maiz se basa en
hipdtesis poco realistas. En efecto, en su opinldn, la evaluacién se basa en niveles de concentracién del tiametoxam en el liquido
de gutacion hasta seis semanas después de la emergencia (momento en el que la planta surge de la tierra), mientras que el pivel
de concenlbracidn desciende posteriormente y la floracién, fase durante Ia cual las plantas pueden resultar atractivas para las
absjas, no se produce hasta transcurridas entre diez y trece semanas desde la emergencia. Ademés, Syngenta subraya que no es
cierto que las abejas utilicen el agua de la gutacidn del mafz, ya que, por un lado, fa gutacién solo tiene lugar en condiciones de
humedad, es decir, cuando también existen otras fuentes de agua para las abejas y, por ofro lado, el maiz se poliniza gracias al
viento, por Io cual no es un «cultivo atractivo para las abejase, ni tan siquiera en el momento de la floracién. Aduce por Ultimo que
la propia EFSA subraya en varias ocasiones esta incertidumbre.

La Comisidn refuta estas alegaciones.

Es preciso sedialar, a este respeclo, que el apartado 2.3 de la conclusitn de la EFSA sobre el tiameloxam, dedicado a la
evaluacién de [os riesgos por gutacidn, consta de fres subapartados, consagrados a la evaluacion de nivel 1 (subapantado 2.3.1), a
la evaluacion mediante estudios de nivel superior (subapartade 2.3.2) y a la conclusidn sobre el riesgo por gutacion (subapartado
2.3.3). Las alegaciones de Syngenta se refieren exclusivamente al subapartado 2.3.1 y, por lo {anto, a la evaluacitn de nivel 1.

Como se expone expresamente en este Ultimo subapartado, en ese niivel se pretende evaluar el riesgo potencial que entraiia el
consumo de agua de gulacion por parte de las abejas, sin que se sepa todavia si estas consumen efectivamente agua de gutacin
0 en qué medida la consumen. Por olra parte, la EFSA constata que la informacidn disponible acerca del consume de agua por
parie de las abejas pecoreadoras es insuficiente, Por consiguiente, simplemente se seifiala, al final del subapartado 2.3.1, que «es
evidente gque las concentraciones halladas en el llquido de gutacidén en las plantas de maiz pueden potencialmente suscitar
preocupacion en relactén con las abejas en caso de exposicién al liquido de gutacién».

No obstante, Syngenta omite indicar que la EFSA expone seguidamente, en el subapartado 2.3.2, que de los cuatro estudios
sobre el tereno (nivel 3) sobre la gutacion disponibles y examinados por ella se desprende, por un lado, que se produjo un pico de
monalidad de las abejas en el momento de la emergencia de las plantas de malz y, por otro lado, que podla suponerse
razonablemente que esa mortalidad estuviera asociada a la exposicion al tiametoxam {o a su metabolito clotianidina) a través del
Ifquido de gutacién, La EFSA extrajo de ello la conclusién de que «agloba!mente, los resultados relativos a Ja mortalidad de tres de
ios estudios indicaban que existia un riesgo agudo para las abejas derivado del liquido de la gulacién en el momente de la
emergencias.

Es cierto que la EFSA subraya en varias ocasiones que, debido al reducido nimero de estudios disponibles sobre la gutacidn,
segufa habiendo incertidumbres y que tales conclusiones deberfan aon ser confirmadas por posteriores investigacionas. No
obstante, es preciso hacer constar que, evidentemente, los distintos hechos seiialados por Syngenta, reproducidos en el anterior
apartado 408, no impidieron que las abejas estuvieran expuestas al liquido de gutacién desde la emergencia de las plantas vy, por
tanto, en el momento en que a concentracién de tiametoxam en el liquido de gutacién estaba en su punto mas elevado. Por tanto,
la EFSA constatd la existencia de un riesgo agudo para las abejas en caso de exposicién a la guiacidn del malz basandose en
estudios sobre el terrene y, en consecuencia, en condiciones realistas de utilizacién de productos fitosanilarios que contienen la
sustancia activa tiametoxam.

En estas circunstancias, procede desestimar por infundadas las alegaciones de Syngenta basadas en las hipotesis
supuestamente poca realistas en las que la EFSA constatd la existencia de un alto riesgo asociado a la gutacidn del maiz.

Par lo tanto, procede desestimar la imputacién basada en la aplicacién de una concepcidn del riesgo puramente hipotética y, en
consecuencia, todas las imputaciones relacionadas con fa evaluacion de los riesgos realizada por la EFSA.

Sobre las imputaciones relacionadas con la gestion del desgo por parte de fa Comisitn

Es preciso examinar en este momento las imputaciones relativas a la manera en que la Comisién tuvo en cuenta las conclusiones
de la EFSA y determind las medidas adoptadas en el aclo impugnado, en su cometido de gestién del riesgo. A este respecto, las
demandantes alegan que las medidas adoptadas son indtiles, despropotcionadas o incluso arbitrarias.

Sobre la imputacion basada en que ef procedimiento y las formulaciones de posicitn piblicas de fa Comision fueron precipitagos

Las demandantes alegan que la avelocidad récorde con !a que la Comisidn actud tras recibir las conclusiones de la EFSA pone
claramente de manifiesto que aquella no prestd la necesaria atencién a las dem4s opciones menos gravesas. En su opinion, la
Comisién no considerd ni la posibifidad de adoptar medidas menos restrictivas ni posibles medidas de mitigacién de riesgos.

La Comisién niega que el acto impugnado se adoplara precipitadamente. Afirma, en particular, que estudid las medidas de
mitigacién de riesgos y sus diversas formas y aspeclos.

Es preciso sefialar, antes de nada, que el procedimiento enfre la publicacion de las conclusiones de la EFSA y la adopcién del
acto impugnado se desarrolld como sigue:

- 20 de diciembre de 2012: comunicacién de una versién preliminar de las conclusiones de la EFSA a la Comisién y a las
demandantes.

- 16 de enero de 2013: publicacién de las conclusiones de la EFSA; invitacién a las demandantes a que presentaran
observaciones en el plazo de diez dias.

- 25 de enero de 2013: observaciones de las demandantes sobre las conclusiones de la EFSA.

- 28 de enero de 2013: entrega a los Estados miembros del documento de trabajo con vistas a la sesién del Copcasa de 31 de
enero y 1 de febrero de 2013.

- 31 de enero y 1 de febrero de 2013: sesion del Copcasa.

- 22 de febrero de 2013: comunicacién a las demandantes del proyecto del acto impugnado, junto con una invitacién a que
presentaran observaciones en el plazo de 8 dias.

- 1 de marzo de 2013: chservaciones de las demandantes sobre el proyecto del acto impugnado.

- 14 y 15 de marzo de 2013: debate sobre el proyecto del acto impugnado en el Copcasa (no se redne la mayorfa cualificada).
- 29 de abril de 2013: reunién de! comité de apelacidn (no se reline la mayorla cualificada).

- 24 de mayo de 2013; adopcidn del acto impugnado.

A este respecto, en lo que atafle, en primer lugar, al tiempo transcurrido en're la publicacion de las. conclusiones de la EFSA, por
un lado, ¥ la prepuesta de restricciones objeto del acto impugnado, por otro, la Comisién subraya que recibid la version preliminar
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de las conclusiones de la EFSA el 20 de diciembre de 2012 y que presentd una propuesta de proyecto del acto impugnado por
primera vez al Copcasa a mediados de marzo de 2013, es decir, aproximadamente tres meses después,

Aunque, fomalmente, ello es exacto, es preciso no obstante sefialar que las medidas objelo del acto impugnado ya hablan sido
propuestas, en esencia, en el documento de trabajo de 28 de enero de 2013, con vistas a que fueran debatidas en ta sesién del
Copcasa de 31 de enero y 1 de febrero de 2013. En efecto, ese documento contenia el pasaje siguiente: «Habida cuenta de {as
carencias en los dalos y los riesgos identificados por la EFSA, la DG SANCO estma que en la aclualidad resulta necesario y
urgente adoptar medidas de caracler normativo. Hemos identificado una serie de acciones: 1. [...] restringir el uso de los producios
fitosanitarios que contengan estas sustancias a los cullivos que no sean atractivos para las abejas [...} y a los cereales de inviemo
[--] 5. Restringir su uso a los usuarios profesionales [...]». En realidad, como alegan acertadamente las demandantes, la Comisidn
anuncid, en consecuencia, su intencién de restringir el uso de las sustancias controvertidas, en particular en Io que respecta a la
totatidad de los cultivos atractivos para las abejas, el 28 de enero de 2013, esto es, aproximadamente solo cinco semanas después
de recibir la versién preliminar de las conclusiones.

No obstante, ese periodo de tiempo parece suficiente para que los servicios de la Comisién pudieran formarse una primera
opinién acerca de las consecuencias que censideraban que debian extraerse de las conclusiones de la EFSA, en particular, sin
obviar la posibilidad de adoplar medidas menos restrictivas, Es preciso subrayar, a este respecto, que los usos que la Comisién
propuso restringir en el documenle de trabajo de 28 de enerc de 2013 comespondfan en gran medida a aquellos respecto de los
cuales, bien la EFSA habfa identificado un riesgo agude, o bien no habla podido excluir la existencia de riesgo por faltar datos
necesarios. Es preciso asimismo tener en cuenta que, en el caso de autos, la EFSA habia identificado la existencia de
determinados riesgos y que, por tanto, [a Comision podla estimar fundadamente que la adopeién de medidas adecuadas no debla
demorarse indebidamente, a diferencia de la situacién durante la preparacidn de la primera aprobacién de una sustancia, en la
cual, por definicién, una demora en el procedimiento no entraiia riesgo de causar perjuicio al medio ambiente.

En segundo lugar, es preciso hacer constar que el plazo de tres dlas, incluido un fin de semana, transcurrido entre el dia en que la
Comision recibio las observaciones de las demandantes sobre las conclusiones de la EFSA (a saber, el viemes 25 de enero de
2013} y el dfa en que se enwio a los Estades miembros el documento de trabajo {a saber, el lunes 28 de enero de 2013), con vistas
a la sesjén del Copeasa de 31 de enero y 1 de febrero de 2013, tampoco permite concluir que el procedimiento se desarroltara
precitadamente. En efecto, st bien tal plazo podfa resuilar excesivamente reducido para que pudieran tomarse en consideracién las
observaciones de las demandantes en el documento de trabajo, es preciso seffalar, por un lado, que dicho documento no
menciona que se consultara a las demandantes antes de su elaboracion, y la Comisién no afirma que este fuera el caso, y, por otro
lado, que la Comisién no estaba obligada a evacuar tal consulta a efectos de |a elaboracién de un documento de trabajo destinado
al Copcasa. En efecto, el debate entre la Comisitn y los Estados miembros acerca del curso que debla darse a las conclusiones de
la EFSA era independiente de las observaciones de las demandantes a este respecto y no existla un orden de prioridad que
debiera respetarse entre aquel y estas, Por lo tanto, la Comisién podia al mismo tiempo consultar a los Estados miembros y
recabar las observaciones de las demandantes, bastando que eslas Oltimas se tomaran en consideracidn a efectos de la
elaboracién del proyecto del acto impugnado, comunicado el 22 de febrero de 2013.

En lercer lugar, las diferentes declaraciones de la Comisién con fecha de 28 de enero de 2013, comunicadas por Syngenta, no
ponen de manifiesto, en contra de lo que esta Ultima alega, que €! dictamen de la Comisién sobre las medidas que debian
adoplarse ya estuviera definilivamente fijado, en tal fecha, hasta el punto de excluir o impedir cualquier reflexion posterior sobre la
posibilidad de adoptar medidas menos gravosas.

En efecto, antes de nada, en lo que respecta a las declaraciones de un director de la DG «Salud y Seguridad Alimenlarias,
realizadas ante la comision de «Medic ambiente, Salud Piblica y Seguridad Alimentariar del Parlamento, estas se reproducen en
un artfculo de prensa electrénica de 25 de enero de 2013 de la siguiente manera:

«Muchos se habrdn alegrado de escuchar a [X], direclor en la DG SANCO, afirmar que “tenemos que actuar inmediatamente”,
aunque a su vez admitiera que, en la practica, la Comisién se encontraba avin "evaluando” y “reflexionando™ sobre las pruebas, a la
espera de recibir mas recomendaciones de la EFSA.»

Suponiendo que se citaran correctamente, de estas palabras se desprende que la Comisidn estimé que las constataciones
recogidas en las conclusiones de la EFSA haclan necesario tomar acciones inmediatas, aunque el proceso de reflexién a este
respecto adn no habfa finalizado. Es preciso hacer constar que tal formulacion de posicién resulta mesurada, ya que, por un lado,
eslaba justificada por [a gravedad de los riesgos y de las incertidumbres constatadas por la EFSA vy, por oltro lado, tenla
debidamente en cuenta que adn estaban por determinarse la naturaleza y el alcance de las medidas que deblan adoptarse.

. Esta conclusion se aplica al comunicado de prensa del Consejo relativo a la sesién del Cansejo «Agricullura y Pescar de 28 de
enero de 2013, asi como de lo que manifestd en esa sesidén el miembro de la Comisién competente, de acuerdo con el texto
aportado por Syngenta, segtin el cual;

«En sus conclusiones, la EFSA ha identificado una serie de preocupaciones y ha confirado la existencia de riesgos serios
asociados al uso de fps tres necnicotincides utilizados en varios cultivos importantes en fa [Unidn). jEstas preocupaciones exigen
una actuacién rapida y decididal Ha llegado el momento de actuar para garantizar un mismo nivel elevado de proteccion de las
abejas en toda la U[nion]. La Comisiin va a proponer una serie de medidas ambiciosas, aunque proporcionadas, que seran
presentadas para un primer debate en la reunidn del [Copcasa] que se celabrar el jueves de esta semana, Hay un punio en
particular sobre el que quiero ser claro: jNuestra propuesta abogara por medidas armonizadas y vinculantes a escala de la U[nién],
inspiradas en el principio de cautela, aunque también en el principio de proporcionalidad! De hecho, Ia EFSA ha identificado una
serie de usos seguros de estas sustancias para las abejas. Por tanto, no estaria justificada una prohibicién absoluta.»

En efecto, aunque el miembro de la Comisién subrayd la necesidad de reaccionar anle las preocupaciones identificadas por la
EFSA, insistid en varias ocasiones en que serfa necesario que las medidas propuestas se ajustaran al principic de
proporcicnalidad, llegando incluso a Indicar expresamente que no resultaba justificada una prohibicidn absoluta y mencionando
asimismo que se tralaba de una propuesta epara un primer debater. No puede interpretarse que tales palabras manifestaran una
propuesta de la Comisién fija e inalterable en lo referente al contenido exacto de las medidas que debfan adaptarse.

Por tanto, las demandantes no han demeostrade que la Comisidn hubiera adoptado una postura definitiva sobre las medidas que
debian adoptarse, en una fase precoz del procedimiento, que le impidiese considerar la hipdtesis de adoptar medidas menos
gravosas que las contenidas en el acto impugnado.

iiy Sobre fa imputacion basada en la violacion del derecho a ser oldo y del derecho de defensa
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431
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Las demandantes reprochan a la Comisién que ho les diera la oportunidad de facilitar los dalos necesarios para subsanar las
supuestas carencias sefialadas por la EFSA en su revisidn de las sustancias controvertidas. Habida cuenta de que los requisitos
derivados del dictamen de la EFSA, aplicades en la revisién, se endurecieron con respecto a fos anteriormente aplicables, se
produjo una violacion del derecho a ser oido, segin Bayer, y del derecho de defensa, segun Syngenta.

Esta dltima alega ademas, en manera general, que no tuvo ocasién de participar en el procedimiento de manera adecuada.

La Comisidn refuta las alegaciones de las demandantes.
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Es preciso sefialar, a este respecto, que, con ameglo al artfculo 21, apartado 1, parrafo segundo, del Reglamento n.® 1107/2009, si
la Comisién considera, a la luz de nuevos conocimientos cientificos y técnicos, que hay indicios de que la sustancia ya no cumple
los criterios de aprabacion, informara de ello, entre ofros, al producior de esa sustancia y establecerd un plazo para gue este
presente sus cbservaciones,

Como alega acertadamente Bayer, este derecho a ser ofdo no puede reducirse a una mera formalidad, sin verdadera incidencia
en el resultado del procedimiento.

En el caso de autos, en primer lugar, resulta importante sefialar que las demandantes pudieron formular oportunamente
observaciones. En efeclo, de los autos se desprende que la Comision recabd sus observaciones tanto acerca de las conclusiones
de la EFSA como acerca del proyecto del aclo impugnado. De tal forma, mediante escritos de 16 de enero de 2013, Ia Comisién
invitd a las demandantes a que presentaran sus observaciones sobre las conclusiones de la EFSA, lo que estas hicieron mediante
escritos de 25 de enero de 2013. Asimismo, la Comisidn invitd a las demandantes a que presentaran sus observaciones sobre el
proyecto del acto impugnado mediante escrilos de 22 de febrero de 2013, Las demandantes presentaron sus chservaciones
mediante escritos de 1 de marzo de 2013. Por otra parte, determinadas asociaciones representativas de la industria fitosanitaria y,
por tanto, las demandantes en particular, participaron en distintas reuniones con los servicios de la Comisién en enero y febrero de
2013 destinadas a recabar la opinién de las partes interesadas [industria, organizaciones no gubemamentales (ONG) en el ambito
del medio ambiente] acerea de las conciusiones de la EFSA y las medidas previstas por la Comisidn.

De ello resulta que se invitd a las demandantes a que formularan sus observaciones, algo que efectivamente hicieron tanto por
escrito como, a través de las organizaciones que las representaban, en una audiencia celebrada con fos servicios de la Comision.
Dadas estas circunstancias, la Comisidn podia considerar fundadamente que tenla suficiente conocimiento del punto de vista de
las demandantes y, en particular, no estaba obligada a atender a las solicitudes de Bayer en las que pedia reunirse con sus
agentes responsables de la revisidn de las sustancias controvertidas.

Por olra parte, en lo que se refiere a [a alegacion de Bayer en este contexto, formulada en la réplica, de que el plazo de nueve
dfas de que dispuso para presentar sus observaciones sobre las conclusiones de la EFSA era emanifiestamente insuficiente», esta
imputacion carece de fundamento.

A esle respecto, es preciso comenzar por recordar que es cierfo que las conclusicnes de la EFSA fueron publicadas el 16 de
enero de 2013 y las demandantes fueron invitadas a presentar sus observaciones al respecto nueve dias después, el 25 de enero
de 2013. Sin embargo, como sefiala acertadamente Ia Comisién, las demandantes disponlan desde el 20 de diciembre de 2012 de
una version preliminar de las conclusiones de la EFSA, en esencia idéntica a la version final, con la finalidad de que identificaran
los datos confidenciales. Por consiguiente, desde ese momento, podian prepararse para pronunciarse sobre el fondo de las
conclusiones de la EFSA. A pesar de que ese perfodo adicional de 26 dias incluia los festivos de fin de afio, debe considerarse que
el plazo tolal de 35 dias era suficiente para que Bayer pudiera pronunciarse adecuadamente sobre las conclusiones de la EFSA.

Por tanto, procede desestimar por infundada la imputacion de Bayer basada en la insuficiencia del plazo para presentar
observaciones sobre las conclusiones de la EFSA.

En segunda lugar, es preciso examinar si el principio, formulado en el anterior apartado 434, segtn el cual el derecho a ser oido
debe poder tener incidencia en el fondo de la decisién, supone, en el caso de autos, que las demandantes deben tener la
posibilidad de subsanar las carencias sefialadas en las conclusiones de la EFSA presentando nuevos datos y estudios cientificos.

A este respeclo, en primer lugar, es preciso tener en cuenta la amplia facultad de apreciacién que debe reconocerse a la Comision
para la aplicacién del Reglamento n.? 1107/2009 (véase el anterior apariado 143).

En segundo lugar, debe recordarse que, en el anterior apartado 325, se ha considerado que el principio de cautela justificaba,
habida cuenta de las circunstancias del caso de autos, que la aprabacién de las sustancias controveitidas fuera medificada sin
esperar a que estuvieran disponibles datas que subsanaran las carencias identificadas en las conclusiones de la EFSA.

En particular, es preciso recordar que la Comisién y Bayer coinciden en considerar que la elaboracién de los dalos necesarios
para subsanar dichas carencias exigiria al menos uno o dos afios, desde el memento en que estuviera disponible un documento de
orientacion; Syngenta no se ha pronunciado sobre este plazo (véase el anterior apartado 317). En tales circunslancias, Ja
concesidn de tal plazo a las demandantes habria llevado a aplazar indebidamente la entrada en vigor de las medidas objelo del
acto impugnado. De ello resulta que la Comisidn podia fundadamente cencluir, al poner en la balanza los intereses en juego, que el
interés publico en que se aplicara inmediatamente la modificacién de la aprobacion prevalecfa sobre el interés de las demandantes
en dispener del tiempo necesario para elaborar los datos faltantes.

Por idénlica razdn, la Comisidn no estaba obligada a encargar a la EFSA el examen de un nuevo estudio de 1 000 paginas
presentado por Bayer el 25 de enero de 2013, al mismo tiempo que las observaciones de esla sobre las conclusiones de la EFSA
y, por tanto, en una fase avanzada de! procedimiento. Por el contrario, la Comisién podia limitarse a encargar a sus propios
semvicios el examen de este estudio, para apreciar su incidencia en la gestién del riesgo que le incumbia.

En tercer lugar, la Comisidn tuvo en cuenta el hecho de que los conocimientos cientificos y técnicos relacionados con las
carencias identificadas en las conclusiones de la EFSA podian evolucionar, en particular como resultado de estudics sobre el
terreno realizados por las demandantes y cientificos independientes, al prever de enirada, en el considerando 16 del aclo
impugnado, que, «antes de transcurridos dos afios desde la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, la Comisicn
iniciard sin demora indebida una revision de la nueva informacidn cientifica gue haya recibidos.

De ello se sigue que las demandantes no tenfan derecho a que la Comisidn aplazara la medificacién de las sustancias
controvertidas para darles la oportunidad de elaborar los datos necesarios para subsanar las carencias identificadas en las
conclusiones de la EFSA.

En cuarto lugar, las alegaciones de las demandantes basadas en la jurisprudencia del Tribunal no desvirttian esta conclusidn.

Por un lado, las demandantes se amparan en los apartados 186 y 187 de la sentencia de 21 de octubre de 2003, Solvay
Pharmaceuticals/Consejo  (T-392/02, EU:T:2003:277), en la cual el Tribuna! declard, fundamentalmente, que, excepto en
situaciones de urgentia, Ja Comisidén no puede retirar [a aprobacién de un producto sin haber dado a su titular la posibilidad de
aportar los datos que ia Comisién estime apropiados para subsanar esas carencias y que dicho titular debe temer amplia
participacién en el procedimiento de reevaluacian de esa sustancia y puede invocar el derecho a ser informado de las principales
carencias de su expediente que se opongan al mantenimiento de su aprobacién.

Por otra parte, las demandantes invocan el apartado 140 de la sentencia de 7 de octubre de 2009, Vischim/Comisién (T-420/05,
EU:T:2009:391), en la cual el Tribunal, remitiéndose a la sentencia de 21 de octubre de 2003, Solvay Pharmaceuticals/Consejo
(T-392/02, EU:T:2003:277), considerd lo siguiente:

«En el marco de un procedimiento que implique la reevaluacién de un producte existente en el mercado basdndose en un
expediente presentado por el productor interesado, este debe estar estrechamente asociado a la evaluacién y puede invocar el
derecho a ser informado de las principales carencias de su expediente que impiden la autorizacién de su producto, y el respeto de
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tales garantlas procedimentales estd sometido a control jurisdiccional. En efecto, a la luz de los principios de seguridad juridica y
de buena administracién, exceplo en las situaciones de urgencia, ia Comisidn no puede denegar la autorizacién de un produclo
exislente en el mercado sin haber dado a su fitular la posibilidad de aportar los datos apropiados para subsanar esas carencias

[..]»

A este respecto, es preciso sefialar que las circunstancias juridicas y facticas que dieron lugar a esas sentencias diferian
considerablemente de las de caso de autos.

Asl pues, en primer lugar, desde un punto de visla jurldico, tanto en el asunto en que se dictd la sentencia de 21 de ociubre de
2003, Solvay Pharmaceuticals/Consejo (T-392/02, EU:T:2003:277), como en el asunto en que se dictd la sentencia de 7 de octubre
de 2009, Vischim/Comisién (T-420/05, EU.T:2009:391), los productores de las suslancias controvertidas instaron los
precedimientos administrativos en cuestion, los cuales implicaban ademas que dichos productores presentaran expedientes
exhaustives sobre los efeclos adversos de dichas sustancias. Se desprende de manera particularmente clara del inicic del
apariado 140 de la senlencia de 7 de oclubre de 2009, Vischim/Comision (T-420/05, EU:T:2009:391), que esas circunstancias
constitulan un requisito de aplicacién del pringipio invocado por las demandantes. Por otra parte, el apartado 141 de la misma
sentencia subraya también esa condicionalidad, al sefialar que «estas consideraciones se aplican en el marco del procedimiento
de que se trata, entablado mediante la nolificacién presentada por la demandante, y cuyas modalidades establecen que el
notificante esta asociado a la evaluacién de su expedienten.

En cambio, en el caso de autos, la revision de las condiciones de aprobacion de una sustancia activa, con arreglo al artlculo 21 de!
Reglamento n.° 1107/2009, es un procedimiento incoado de oficio por Ia Comisién, sin que las demandantes tengan que presentar
un expediente. Por esta sola razén, no puede prosperar la alegacién de las demandantes basada en las sentencias de 21 de
octubre de 2003, Solvay Pharmaceuticals/Consejo (T-392/02, EU:T:2003:277), y de 7 de oclubre de 2009, Vischim/Comision
(T-420/03, EU:T:2009:331).

En segundo [ugar, el presenle asunto se dislingue también desde un punto de vista factico de los asuntos en que se dictaron las
sentencias de 21 de octubre de 2003, Solvay Pharmacetticals/Consejo (T-392/02, EU:T:2003:277), y de 7 de octubre de 2009,
Vischim/Comistén (T-420/05, EU:T:2009:391), puesto que, tal y como se desprende del examen efectuado anteriormente acerca de
las imputaciones relacicnadas con la gestién del riesgo, la Comisidn pudo concluir, sin incumir en ilegalidad alguna, que habfan
dejado de cumplirse los criterios de aprobacidn establecidos en el articulo 4 del Reglamento n.° 110772009, a resultas de la revisién
de la aprobacién de las sustancias controvertidas a la vista de los riesgos identificados en las conclusiones de la EFSA, y habida
cuenta de que, tal y como se ha expuesto en los anteriores apartados 314 a 325, el principio de cautela permitla que no se
aplazara la moedificacién de la aprobacién de esas sustancias hasta que se elaboraran los datos que permitiesen subsanar las
carencias que, por lo demds, identifict la EFSA.

Tal y como sostiene acertadamente la Comision, tales circunstancias, ausentes tanto en el asunto en que se dict6 la sentencia de
21 de octubre de 2003, Solvay Phammaceuticals/Consejo (T-392/02, EU:T:2003:277), como en el asunlo en que se dictd la
sentencia de 7 octubre de 2009, Vischim/Comisidn (T-420/05, EU:T:2009:391), se oponen a que se interprete el derecho a ser oldo,
en el presente asunto, en el sentido de que se trata de un derecho a presentar estudios pormenarizados, ya que ello supondria
conceder a las demandantes un derecho a demorar indebidamente la adopcién de una decisién de retirada o de modificacién de la
aprobacién adoptada con arreglo al articule 21 del Reglamento n.° 1107/2009.

De ello resulta que procede desestimar la alegacion basada en las sentencias de 21 de cctubre de 2003, Solvay
Phamaceuticals/Consejo {T-392/02, EU:T:2003:277), y de 7 de octubre de 2009, Vischim/Comision (T-420/05, EU:T:2009:391).

ity Sobre la imputacion basada en la inexistencia de una evaluacion de impacio
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Las demandantes alegan que la Comisién se abstuvo se [levar a cabo una evaluacién de impacto de las medidas adoptadas en el
acto impugnado, pese a que la Comunicacidn sobre el principio de cautela (anterior apartado 114) impone tal evaluacion, lo que le
impidié tener conocimiento de los graves efectos perjudiciales de caracter econémico y medioambiental que podfan derivarse del
acto impugnado, 121 y como se ponen de manifiesto en un estudio encargado por ellas, el estudio Humboldt.

La Comisién refuta las alegaciones de las demandantes.

El punto 6.3.4 de la Comunicacion sobre el principio de cautela, titulado aAndlisis de las ventajas y los inconvenientes que se
derivan de la accién o la falta de accidn», es del siguiente tenor:

«Seria necesario establecer una comparacion entre las consecuencias positivas o negativas mas probables tanto de la accion
prevista como de la inaccién en términos de coste globa! para la [Unién), tanto a corto como a largo plazo. Las medidas previstas
deberian poder aportar un beneficio global en cuanto a la reduceidn del riesgo a un nivel aceplable,

E! andlisis de las ventajas y los inconvenientes no puede reducirse exclusivamente de un andlisis econdmico de cosles y
beneficios, sino que su alcance es mas amplio e incluye consideraciones no econémicas.

Sin embargo, cuando sea apropiado y viable, el andlisis de las ventajas y los inconvenientes deber4 incluir un analisis econémico
costefbeneficios.

No obstante, podrian tenerse en cuenta otros métodos de anélisis, como los que se refieren a la eficacia de las gpciones posibles y
a su aceptabilidad por la poblacion. Asi, es posible que una [sociedad] esté dispuesta a pagar un coste mas elevado con el fin dg
garantizar un interés, como el medio ambiente o la salud, al que concede mayor importancia.

De acuerdo con la jurisprudencia del Tribunal, la Comisién afirma que las exigencias ligadas a la proteccién de la salud piblica
deberfan tener mayor peso que las cansideraciones econdmicas.

Las medidas adoptadas presuponen el andlisis de las ventajas y los inconvenientes que se derivan de la accién o la falta de
accién. Este andlisis deberla incluir un andlisis econémico de coste/beneficios cuando sea conveniente y realizable. No cbstante,
pueden tenerse en cuenta otros métodos de andlisis, como los que se refieren a la eficacia y al impacto socicecondmico de las
opciones posibles. Por otra parte, en algunas circunstancias, el responsable de las decisiones puede guiarse por consideraciones
no econdmicas, como fa proteccién de la salud.»

A este respecto, es preciso camenzar por hacer conslar gue el punto 6.3.4 de la Comunicacidn sobre el printipio de cautela obliga
a realizar un andlisis de las ventajas y lgs inconvenientes de la accitn o de la falta de accidn, pero sin precisar ni el formato ni el
alcance de ese andlisis. En particular, de dicho punto no se desprende en absoluto que [a autoridad competente esté obligada a
iniciar un procedimiento de evaluacién especiiico y que desemboque, por ejemplo, en un informe formal de evaluacidn escrito.
Ademas, del texto se desprende que la autoridad que aplica el principio de cautela disfruta de un margen de apreciacién
considerable en lo que se refiere a los métodos de andlisis. En efecto, aunque la Comunicacién indica que el andlisis edeberian
incluir un andlisis econdmico, la auforidad competente estd obligada en cualquier caso a incorporar también consideraciones no
econgmicas, Ademas, se subraya expresamente que, en determinadas circunstancias, cabe fa posibilidad de que deba atribuirse
una menor importancia a las consideraciones econdmicas frente a otros intereses a los que se conceda mayor importancia y, a
este respeclo se mencionan expresamente, a modo de ejemplo, intereses tales como el medio amblente o la salud.
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Por otra parte, no es necesario que el andlisis econdmico de los costes y beneficios se base en un célculo exacto de los costes
respectivos de la accidn prevista y de la inaccién. En la mayoria de los casos serd imposible efectuar esos céloulos exactos, ya
que, en el marco de la aplicacidn del principio de cautela, sus resultados dependen de diversas variables por definicién
desconocidas. En efeclo, si se conocieran todas las consecuencias tanto de fa inaccién como de la accién, no habria necesidad de
recurvir al principio de cautela, sino que seria posible decidir a parlir de certezas. En conclusién, los requisitos de la Comunicacion
sobre el principio de caulela se cumplen desde el momento en que la autoridad competente (en el presente caso, la Comisién) ha
tomado efectivamente conocimiento de los efectos (positivos y negativos, econdmicos y de otro fipo) que pueden derivarse de la
accién prevista y de la falla de accién, y los ha tenido en cuenta al adoptar su decisidn. En cambio, no se exige cifrar tales efectos
con precision si ello resulta imposible o requiere un esfuerzo desproporcionado,

En segundo lugar, es preciso sefalar que es evidente que la Comision realizé una comparacién entre [as consecuencias positivas
o0 negativas mas probables de la accidn prevista y las de la inaccién en términos de coste global para la Unidn, cumpliendo asi los
requisitos establecidos por el punio 6.3.4 de la Comunicacién sobre el principic de cautela. Tal conclusién se desprende con
plaridad de la nota de 21 de enero de 2013 dirigida al miembro de la Comisitn entonces competente. Dicha nota tenfa por objeto
informar a ese miembro scbre los debates en curso acerca de las conclusiones de la EFSA y solicitar su aprobacidn de’ las
medidas previstas por los servicios de la Comision. En el anexo V de 13 nota, que lleva por titule alnformacién contextual sobre PE,
Industria, ONG», se sefialaban distintas circunstancias que hablan sido tomadas en consideracidn en la propuesta. En particular,
en lo que se refiere al hecho de que los neonicotinoides se usan ampliamente en la agricultura, el anexo V mencionaba los
resultados sustanciales del esludio Humboldt, aportado por las demandantes ante la Cemisién, incluidas las conclusiones del
mismo relativas a los efectes de la prohibicion de los neonicotinoides en la economia, el mercado de trabajo y el balance
medioambiental de la Unidn. También se mencionaba en dicho anexo que la Comisién no disponfa de un conccimiento completo
de los produclos fitosanitarios allemativos, puesto que esltos se autorizaban a escala hacional. Por ultimo, la nota indicaba que el
Parlamento iba a debalir este asunto tres dias después, el 24 de enero de 2013, sobre la base de un esiudio, encargado por el
propio Pardamento, sobre los riesgos de las sustancias controvertidas, el cual recomendaba la prohibicion abseluta de los
neonicotinoides {en vez de una mera restriccién de usos), asi como que Jas ONG del ambilo del medio ambiente también
abogaban por una prohibicidn absoluta. De lodos estos datos resulta que la Comisidn tenfa conocimiento de los desafios, tanto
econdmicos como medioambientales, relacionados con el uso de 1as sustancias controvertidas.

En tercer lugar, en este contexto, procede desestimar determinadas alegacienes de Syngenta.

Para empezar, el impacto en la agricuitura y en el medio ambiente de las medidas objeto del acto impugnado parece menos
importante que el alegado por Syngenta. En efecto, es preciso sefialar que, en virtud del anticulo 53, apartado 1, de! Reglamento
n.® 110742009, los Estados miembros pueden autorizar, por un perlodo no supetior a 120 dlas, productos fitosanitarios que
contengan sustandias activas, incluso deslinados a usos no aprobados a escala de la Unién, si no existe un producto allernativo.
Como observa la Comisidn, esta disposicién permite a los Estades miembros evitar consecuencias graves para la agricultura y ests
destinada a situaciones en Jas que no existe olra solucién para combalir una determinada plaga, facultad que varios Estados
miembros han utilizado para expedir tales autorizaciones, como la propia Syngenta reconoce.,

Desde esta misma perspecliva, la Comisién recuerda ademds que, aunque Alemania, Francia, Italia y Eslovenia han suspendido
durante varies afios determinados usos de las sustancias controvertidas, estos Estados miembros no han comunicado ningln
efecto negativo sobre la productividad o sobre el medio ambiente.

Syngenta alega, a este respecto, que seria mas correcto decir que la Comisién no ha llevado a cabo una investigacidn sobre este
particular, y que «quien no busca, no encuentrar, para reafimnar que la Comisién no actud con la debida diligencia al analizar los
efectos del acto impugnado. Sin embargo, la Comisidn no afirnd que no se hubiera producido un impacto negativo en lémminos
absolutos en la productividad o en el medio ambiente, sino simplemente gque los Estados miembros en cuestién no hablan
comunicado tales efeclos. Pues bien, durante el perfodo comprendido entre la publicacién de las conclusiones de la EFSA vy la
adopcidn del acto impugnado, la Comisidn mantuvo contactos regulares con los representantes de los Estados miembros, con la
finalidad de debatir las consecusncias que deblan exiraerse de ias carencias y de los riesgos constatados en los datos por la
EFSA. En particular, el 28 de enero de 2013, se entrego a los Estados miembros un documento de trabajo, que posteriormente se
sometit a la defiberacion del Copcasa en su sesién de 31 de enero y 1 de febrero de 2013; los dias 14 y 15 de marzo de 2013, se
debatié sobre el proyecto del acto impugnado en el Copcasa y, el 29 de abril de 2013, el comité de apelacién también debatid
sobre el mismo proyecto. Dadas estas circunstancias, debe considerarse que, silos Estados miembros que adoptaron restricciones
de uso de las sustancias controvertidas a escala nacional no sefialaron en ninguna de estas ocasiones consecuencias negativas
sobre la productividad y sobre el medio ambiente, la Comisidn pedia confiar en este silencio y supaner que no exislian tales
consecuencias o que, en cualquier caso, tenfan una imporiancia menor, y no le corespondfa llevar a cabo ella misma
investigaciones scbre este particular.

Por tanto, la evaluacién de impacto que debtfa realizar ta Comisidn podfa tomar en consideracién, por un lado, el hecho de que
cabla la posibilidad, si resultaba necesario, de conceder autorizaciones excepcionales a escala nacional y, por otro lado, el hecho
de que, en determinados Estados miembros, ia agricultura habla podido funcionar satisfactoriamente en el pasado sin necesidad
de recurrir a productos fitosanitarios que contuvieran las sustancias controvertidas.

A conlinuacian, Syngenta se basa en la nota de 21 de enero de 2013 para afirmar que, en realidad, la Comisién decidié adoptar
las medidas objeto del acto impugnado tras recibir presiones politicas. Basta con observar, a este respecto, que dicha nota se
limita a sefialar el amarcado caracter sensible desde el punto de vista politicor del asunto, junto con les riesgos identificados porla
EFSA, como razones que justificaban actuar en el plano normativo. Pues bien, es preciso observar que el caracter sensible desde
el punto de vista politico de un asunto constituye un factor que la Comisidn, como dérgano politico, puede y debe tener en cuenta al
determinar sus prioridades y al adoplar sus decisiones. Como sefala acertadamente la Comision, ello no significa que el acto
impugnado sea resultado de una indebida presidn politica.

Por ultimo, Syngenta afirma que de la nota de 21 de enero de 2013 se desprende que la Comision no disponia de detalles sobre
las sustancias susfitulivas de las sustancias controvertidas. La Comisién responde que efeclivamente dispone de una vision
precisa del conjunto de tas sustancias insecticidas aprobadas a escala de la Unién, puesto que es ella quien las aprueba, y que el
pasaje en cuestién de dicha nota hacfa referencia a los productos formulados, autorizados por los Estados miembros.

La frase en cuestién de la nota de 21 de enero de 2013 es del siguiente tenor: «No esta disponible una perspectiva completa de
las alternativas disponibles, ya que los productos formulados se autorizan a escala nacionals. Habida cuenta de) sistema de dos
fases establecido por el Reglamento n.° 1107/2009, conforme al cual la Comisidn es competente para aprobar las sustancias
aclivas a escala de la Unidn, mientras que los Estados miembros tienen competencia para autorizar productos fitosanitarios que
contengan las sustancias aclivas aprobadas (véase el anterior apartado 6), y dado que la frase en cuestion mencionaba
expresamente los aproductos formulados», procede rechazar la afimacion de Syngenta en lo que se refiere a las sustancias
activas.

En lo que se refiere a los productos formulados, habida cuenta de la multitud de productos fitosanitarios autarizados en los
distintos Estados miembros para diferentes usos (a modo de ejemplo, solo la lista de los productos fitosanitarios de Bayer que
contienen las sustancias aclivas clotianidina e imidacloprid, que figura en anexo a la demanda en el asunto T-429/13, consta de
once paginas), y de la posibilidad de abtener aulorizaciones excepcionales a escala nacional (véase el anterior apartado 463), la
Comisién se hallaba en la imposibitidad de determinar, para la Unién en su conjunto, en qué medida, para qué usos y para qué
cultivos los agricultores disponian de productos alternalivos a los que contenian las sustancias controvertidas.
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Por consiguiente, procede desestimar la impulacién basada en la inexistencia de una evaluacién de impacte de las medidas
adoptadas en el acto impugnado.

iv) Sobre la imputacién basada en el cardcter selectivo e incoherente del acto impugnado
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485
v)

Syngenta alega que la Comunicacién sobre el principio de cautela exige la adopcitn de un enfoque coherente, completamente
ausente en el caso de autos. Recuerda que la Comisidn afirmé que la evaluacion de los riesgos de las sustancias activas debfa
realizarse a la luz de los conocimientos cientificos mas recientes, recogides, en particular, en el dictamen de la EFSA. Sin
embargo, desde que se atribuyd a la EFSA el segundo mandato, la Comisién ha aprobado una serie de sustancias aclivas, entre
ellas el clorantraniliprol, sin aludir al dictamen dientlfico, ni tampoco al proyecto de documento de orientacién. Por tanto, Syngenta
concluye que se trala de una aplicacion ad hoc y selectiva de la normativa.

La Comislén refuta estas alegaciones.
El punto 6.3.3 de la Comunicacién sobre el principio de cautela, titulado «Coherenciax, es del siguiente tenor:

«Las medidas deben ser coherentes con las ya adoptadas en situaciones similares o que utilizan enfoques similares. Las
evaluaciones de riesgos implican una serie de elementos que deben tenerse en cuenta para una evaluacidn lo mas complela
posible. Estos elementos tienen por objeto detectar y caracterizar fos peligros, estableciendo una relacién entre la dosis y el efecto,
y apreciar la exposicidn de la poblacion en cuestién o del medio ambiente. Si la ausencia de ciertos datos cientificos no permite
caracterizar €l riesgo, habida cuenta de las incertidumbres inherentes a la evaluacidn, las medidas de precaucidn [cautela)
adoptadas deberian tener un alcance y un caricter comparables a las medidas ya adoptadas en émbitos equivalentes en donde se
cuenta con todos los datos clentificos.

Las medidas deben ser coherentes con medidas similares ya adeptadas en circunstancias parecidas o utilizando planteamientos
similares.»

Es preciso hacer constar, en primer lugar, que el punto 6.3.3 de la Comunicacion sobre el principio de cautela esta formulado en
términos muy generales, o incluso de manera vaga. En particular, el principio de coherencia parece solaparse, en gran medida, con
el de no discriminacién, objeto del punto 6.3.2 de la misma Comunicacién. La Comisién subraya ademas en su contestacién a las
alegaciones de Syngenta que ella eda a las cuestiones comparables un trato comparables e insiste en los aspeclos que
diferencian las sustancias controvertidas de la sustancia mencionada por Syngenta.

En segundo lugar, el dictamen de la EFSA no forma parte del marco normativo modificado como resultado de la enirada en vigor
del Reglamento n.® 1107/2009, sino que procede del hecho de que la EFSA y la Comisién se dieron cuenta de que las
evaluaciones y las pruebas utilizadas hasta entonces para evaluar los riesgos de los preductos fitosanitarios para las abejas
presentaban algunas deficiencias (véanse los anteriores apartados 233 y siguientes). Ademds, su objeto no se circunscribe
exclusivamente a las susiancias necnicolinoides, sino que abarca todos los productos fitosanitarios, Io que aboga por una
aplicacién general a todas las sustancias activas.

Por otra parte, también existen similitudes entre {as sustancias controvertidas y la sustancia activa clorantraniliprol. Asl pues, tanto
las sustancias controvertidas coma el dorantraniliprol son inseclicidas, y por lo tanto pueden tener efectos adversos, incluso
letales, para las abejas, a pesar de que su modo de accién y su perfil de riesgo son diferentes, como subraya la Comision.

En tercer lugar, no obstante, es preciso sefalar que, en el caso de autos, el procedimiento administrativo tenfa por objeto la
revisicn de la aprobacién de las sustancias controvertidas, mientras que, en el caso del clorantraniliprol, se trataba de un
procedimiento de aprobacién. Como se ha expuesto en el anterior apartado 294, el productor de la sustancia activa de que se trate
puede instar e] procedimiento de aprobacién, presentando un expediente, mientras que la Comisién incoa de oficio el
procedimiento de revision, sebre la base de nuevos conocimienlos cientificos y técnicos que sefialen que hay indicios de que la
sustancia en cuestion ha dejado de cumplir los criterios de aprobacién.

En primer lupar, ello explica, por un lado, por qué el solicitante de la aprobacién debe tener conocimiento, con la suficiente
antelacion, de los datos que ha de reunir para elaborar su expediente y, por ofro lado, que la solicitud debera, en principio, ser
examinada a la luz de las condiciones maleriales de aprobacidn aplicables en el momento de la presentacién del expediente, con
la Unica salvedad expuesta en el anterior apartado 285.

Precisamente por esta razdn se establecieron, al sustituirse la Directiva 91/414 por el Reglamento n.® 1107/2009, disposiciones
transitorias en materia de Iratamiento de las solicitudes presentadas con arreglo a ta Directiva 91/414 con respecto a las cuales
todavia no se habia adoptado una decision cuando entro en vigor el Reglamento n.* 1107/2009. De este medo, en virlud del
artfculo B0, apartado 1, letra a), de! Reglamento n.® 1107/2008, Ia Directiva 91/414 seguira siendo de aplicacién, con respecto al
procedimiento y condiciones de aprobacién, a las sustancias activas respecto de las cuales la Comisidn haya constatade, conforme
al arfculo 6, apartado 3, de dicha Directiva y anles de la entrada en vigor del Reglamento n.° 1107/2009 (a saber, el 14 de junio de
2011), que el expediente estaba complelo.

Pues bien, esle era precisamente el caso de la sustancia activa clorantraniliprol, cuya aprobacidn ha invocado Syngenta. En
efecto, aunque el reglamento de ejecucian relativo a la aprobacion del clorantraniliprol fue adoptado el 25 de noviembre de 2015 y,
por lo tanto, cast dos afos y medio después de la derogacién de la Directiva 91/414 por el Reglamento n.® 1107/2008, el 14 de
junio de 2011, dicha aprobacitn se realizd de conformidad con las condiciones materiales de 1a Directiva 91/414, de acuerdo con la
dispaosicion transiteria sefialada en el anterior apartado 480, En efecto, fa Comision habla constatado, el 2 de agosto de 2007, que
el expediente refativo a la indlusién del clorantraniliprol estaba completo.

Par consiguiente, la medificacion del marco normativo como resultado de la adopeidn del Reglamento n.° 1107/2009 (véanse
anteriores los apartados 133 y siguientes, y en particular [os apartados 135 y 136) no se aplicaba, en principio, a la aprobacién del
clorantraniliprol,

En segundo lugar, cabe recordar gue, en el caso de autos, existfa una situacidn de concomitancia entre la modificacion del marco
normativo v los nuevos conocimientos cientificos que dieron lugar a fa revisidn de las sustancias controvertidas. Por lo tanto,
habida cuenta de que en el caso del clorantraniliprol no concurria ninguna de estas circunstancias, las situaciones son diferentes
desde un doble punto de vista.

En cuarto lugar, aun suponiendo que efectivamente exista una incoherencia entre el modo en que la Comisién aplicd el principio
de cautela en el caso de autos y en el caso de la aprobacién del clorantraniliprel, es preciso sefialar que Syngenta no ha
demostrado la existencia de una préclica de la Comisidn, posterior al acto impugnado, consistente en no tener en cuenta el
dictamen de la EFSA en Ia aprobacion de sustancias activas. En efecto, si bien Syngenta ha alegado que se han aprobado «una
serien de sustancias activas sin tener en cuenta el dictamen de la EFSA, solo ha identificado una de ellas, el clorantraniliprol,
respecto de la cual no se ha acreditado que sea una sustancia comparable a las sustancias controvertidas, habida cuenta de lo
expuesto en los anteriores apartados 481 a 483,

Por lo tante, procede desestimar la imputacion basada en el cardcler selectivo e incoherente del acto impugnado.

Sobre fa imputacitn basada en el amismon frata dado a las lres suslancias conlrovertidas

hitps:ifeur-lex.europa.euflegal-content/ES/TXT/?qid=1531168454874&uri=CELEX:62013TJ0429

38/49



SI7r2018
486

487

488

489

490

491

492

493

494

EUR-Lex - 62013TJ0429 - ES - EUR-Lex

Syngenta alega que, mientras que el examen de la EFSA dio como resultado tres sesfes de conclusiones cientificas distintas y tres
perfiles de riesgo diferentes con respecto a las sustancias controvertidas, el aclo impugnado trata las tres sustancias de la misma
manera imponiéndeles una prohibicidn cuasi absoluta.

La Comisién refuta las alegaciones de Syngenta. Subraya, en parficular, que las tres sustancias controvertidas son muy similares,
puesto que tienen el mismo modo de accién en los insectos, una toxicidad comparable para las abejas meliferas y un peril de
riesgo muy parecido.

Es preciso hacer constar, antes de nada, que, en esla imputacion, Syngenta se ha limilado a criticar de manera general el frato
uniforme aplicado a las tres sustancias confrovertidas, sin identificar concretamente las restricciones precisas impuestas al
tiametoxam {producido por ella), en la medida en que, en su opinidn, Gnicamente estdn justificadas por lo que se refiere a una de
las clras sustancias. Dadas estas circunstancias, no corresponde al Tribunal, en lo que respecta a esta imputacién, comprobar si el
acto impugnado contiene tales restricciones, pudiendo limitarse a realizar un examen general al ohjeto de determinar sila Comisidn
podia fundadamente incluir en un (nico reglamento de ejecucién las medidas adpptadas con respecto a las tres sustancias.

Asl, de una comparacién de los apartados dedicados a las apreocupaciones» en las conclusiones de la EFSA sobre las sustancias
controvertidas se desprende que esas respeclivas preocupaciones observadas por la EFSA son en gran medida idénticas con
respeclo a las tres sustancias.

De esta forma, en el apartado titulado «Cuestiones que no han podido resolverses, se sefiala, respecto de cada una de las tres
sustancias, en téminos casi idénticos, que «se han identificade varias cuestiones que no han podido resolverse, relativas a la
expoesicién de las abejas mellferas al polvo, al consumo de néctar y de polen contaminados y al liquido de gutaciéne y que
«ademds, na han podido resolverse el riesgo para los polinizadores distintos de las abejas meliferas, el riesgo que entrafan los
residuos presenles en el melazo y el riesgo de Ia exposicién a los residuos presentes en los cultivos de rotacidns.

Asimismo, en cuanto se refiere al apartado titulado «Preocupaciones graves», por un lado, se idenlificd la existencia de un riesgo
agudo para las abejas meliferas, con respecto a cada una de las tres sustancias, en caso de exposicién a las nubes de polvo
levantadas al sembrar determinados cultivos (cereales, malz, algoddn y colza con respecto al imidacloprid; cereales, maiz y colza
con respecto a la clotianidina, y cereales, algoddn y colza con respecto al tiametoxam). Per otro lado, se identificd un alto riesgo
agudo en caso de exposicion a los residuos presentes en el néctar y el polen con respecto al imidacloprid (algeddn, colza y girasol)
y ala clolianidina (colza), asf como en caso de exposicién al liquido de gutacién con respecio al tiametoxam (maiz).

De ello se desprende que los perfiles de riesgo que presentan las tres sustancias confrovertidas son muy parecidos en lo que se
refiere a las cuestiones que no se resolvieron, asi como en lo que alafe al riesgo asociado a la exposicion a las nubes de polvo
levantadas al sembrar. En cambio, mientras que el imidacioprid y la clotianidina presentan riesgos en caso de exposicién al néctar
y al polen contaminados en determinados cullives, el iametoxam presenta riesgo en caso de exposicién a la gutacion en el maiz.

Dadas estas circunstancias, nada se oponla a que la Comisién incluyera en un Unico reglamento de ejecucién las medidas
adoptadas con respecto a las tres sustancias controvertidas. En particular, [a Comisién podia, incluso en un Unico reglamento,
tener debidamente en cuenta las respectivas particularidades del perfil de riesgo de las sustancias controvertidas y, en particular,
las restricciones especificamente juslificadas por la prevencién de los riesgos asociados a la exposicién al néctar y al polen, con
respecto al imidacloprid y a la clotianidina, y a la gutacidn, con respecto al tiametoxam.

Par consiguiente, procede desestimar por infundada la imputacidn basada en el «mismop trato dado a las tres sustancias
controvertidas.

vi) Sobre la imputacidn basada en la toma en consideracitn del riesgo para las abefas individuales en lugar del riesgo para las colonias
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Las demandantes alegan que (nicamente existen datos que demuestran que existe riesgo para las abejas individuales, pero no
datos que demuestren que existe riesgo para las colonias, riesgo este Gltimo que es esencdial,

Antes de nada, es preciso recordar, a este respecto, que el punto 3.8.3 del anexo Il del Reglamento n.® 1107/2009 establece,
como condicién especifica para la aprobacion de una sustancia activa, en particular, que el uso de los productos fitesanitarios que
centengan esa sustancia activa ¢no ten[ga] efectos agudos o crénicos inaceptables para la supervivencia y el desarrollo de la
colonia, teniendo en cuenta los efeclos sobre las larvas de las abejas y sobre el comportamiento de las abejas». De ello se
desprende que la aprobacion de una sustancia activa no se excluye solamente si se pone en peligro la supervivencia de las
colonias de abejas, sino también en el supuesto de que tenga efectos inaceptables para el desamollo de las colonias.

Ademds, es preciso seflalar que, como gestor de! riesgo, correspondla a la Comision determinar los efectos que deblan
considerarse inaceplables en el sentido del punto 3.8.3 del anexo Il del Reglamento n.® 1107/2009.

En respuesta a una pregunta escrita del Tribunal, las partes reconocieron fundamentalmente que existia una comelacién entre ef
riesgo para las abejas individuales v el riesgo para las colenias, puesto que un nimero elevado de pérdidas individuales de abejas
podla traducirse en un riesgo para la colonia afectada. Sin embargo, las partes discrepan sobre el alcance de esta comelacidn.
Mientras que, basdndose en el dictamen de la EFSA, |la Comision afirma que unas pérdidas superiores al 3,5 % de |a poblacién ya
no pueden calificarse de «insignificantess, Bayer menciona el porcentaje del 7 % propuesto per el proyecto de orientaciones de
2013 como limite de un efecto «significativon, subrayando a su vez que determinados Estados miembros cuestionan tal limite.

. Syngenta, por su parte, se remite a un estudio, realizado por sus empleados, que estima que la disminucién debe ser superior al

498

500

S01

20 % «para que pueda producir efectos en Ja colonias.

Por lo tanto, es patente que existe una comelaclon entre el riesgo para las abejas individuales y el riesgo para la colonia. En
cambio, llegados a este punto, existe incertidumbre cientifica acerca del porcentaje de mortalidad de abejas individuales a partir del
cual pueden producirse «efectos crénicos o agudos inaceptables» para la supervivencia y el desamollo de la colonia. Tal
incertidumbre es resultado, en particular, de las dificultades para estimar sobre el terreno la magnitud de las pérdidas individuales y
su impacto en la colonia.

En tales circunstancias, cabe concluir que la Comisién pedfa considerar fundadamente que, a Ia vista de los valores de cocientes
de peligrosidad identificados con respeclo a las sustancias controvertidas en las conclusicnes de la EFSA, no podla excluirse la
existencia de riesgo para las colonias y, por tanto, le comrespondla, basandose en el principio de cautela, adoptar medidas de
proteccion, sin necesidad de esperar a que se acreditara plenamente en qué condiciones y a partir de qué porcentaje de mortalidad
la pérdida de las abejas individuales podia poner en peligro {a supervivencia o el desarrollo de colonias.

Esto se entiende sin perjuicio de la apreciacion de las consecuencias potenciales, para la colonia, de los posibles efectos scbre el
comportamiento de las abejas derivados de la exposicidn a dosis subletales de las sustancias controvertidas. En efecto, como se
desprende de las conclusiones de la EFSA sobre ias sustancias controvertidas, también existe incertidumbre, en razén de ia falta
de datos cientificos, sobre la exislencia y, en su easo, el alcance de tales consecuencias.

vii) Sobre fa imputacion basada en la vulneracidn del principio de proporcionalidad

502

Las demandantes alegan que el acto impugnado vuinera el principio de proporcionalidad. Habida cuenta de que este principio
atafie al cardcter adecuado de las medidas adopladas, en relacién con los fines perseguidos, es preciso examinar este motivo de
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recurso en el marco de las imputaciones relacionadas con la gestion del riesgo por parte de la Comisign.

Las demandantes alegan que el acto impugnade excede de lo necesario para garantizar un uso seguro de las sustancias
controvertidas y para alcanzar los eventuales objetivos legitimos perseguides en favor de la salud de las abejas. A su juicio, tal
exceso se refiere, en particular, a la prohibicion del tiametoxam en fos «cultivos atractivos para las abejasw, a la prohibicion de las
aplicaciones mediante pulverizacidn foliar y a la prohibicidn de los usos no profesicnales en el exterior y en el interior.

La Comisién refuta las alegaciones de las demandantes.

Seguin reiterada jurisprudencia, el principio de proporcionalidad, que forma parte de los principios generales del Derecho de la
Unidn, exige que los actos de las instituciones de la Unién no rebasen los Iimites de fo que resulta apropiado y necesario para el
legro de los objetivos legitimos perseguidos por Ia normativa controvertida, entendiéndose que, cuando pueda elegirse entre varias
medidas adecuadas, debera recuirse a la menos onerosa, y que las desventajas ocasionadas no deberan ser desproporcionadas
con respecto a los objetives perseguidos (sentencias de 18 de noviembre de 1987, Maizena y otros, 137/85, EU:C:1987:493,
apartado 15, y de 11 de septiembre de 2002, Pfizer Animal Health/Consejo, T-13/99, EU:T:2002:209, apartado 411).

Sin embargo, en materia agricola, el contro! jurisdiceional del principio de proporcionalidad es particular, por cuanto el Tribunal de
Justicia y el Tribunal General reconocen al legislader de la Unidn una potestad discrecional que comesponde a las
responsabilidades politicas que le atribuyen los articulos 40 a 43 TFUE en este ambito. Por consiguiente, solo el cardcter
manifiestamente inadecuado de una medida adoptada en este dmbito, con relacion al objetivo que tiene previsto conseguir la
institucidn competente, puede afeclar a 1a legalidad de tal medida {sentencias de 5 de mayo de 1988, National Farmers’ Union y
otros, C-157/96, EU:C:1998:191, apartado 61, y de 3 de sepliembre de 2009, Cheminova y otros/Comisidn, T-326/07,
EUT:2009:299, apartado 195).

En el caso de autos, el acto impugnado se basa en el Reglamento n.® 1107/2009, cuya base juridica son, en particular, los
articulos 37 CE (actualmente, fras su modificacion, artlculo 43 TFUE) y 95 CE (actualmente, articulo 114 TFUE). En estas
circunstancias, debe examinarse si las medidas introducidas por el aclo impugnado son manifiestamente inadecuadas para
alcanzar e objetivo perseguido, que forma parte de los objetivos establecidos por dicho Regtamento, a saber, la proteccién del
medio ambiente y, en particular, la proteccidn de las abejas.

Con cardcter preliminar, cabe recordar que las restricciones introducidas en refacién con las sustancias controvertidas por el acto
Impugnado son Jas siguientes:

- Prohibicidn de cualquier uso no profesicnal, tanto en el interior como en el exterior,

- Prohibictdn de los usos como tralamiento de las semillas o del suelo para los siguientes cereales, cuando se siembren de
enero a junio (cereales de verano): cebada, mijo, avena, amoz, centeno, sorgo, tritical y trigo.

- Prohibicidn de los tratamientos foliares de los siguientes cereales: cebada, mijo, avena, amoz, centeno, sorgo, tritical y trigo.

- Prohibicién de los usos como tratamiento de semiillas, tratamiento del suelo o aplicacién foliar, con excepcion de los usos en
invemaderos vy los tratamientos foliares después-de la floracion, para un centenar de cultives, entre ellos la colza, la sofa, el
girasot y el maiz.

Sobre los potenciales efectos perudiciales del aclo impugnado para las abejas

Las demandantes alegan que, en general, e aclo impugnado podria no solo no proteger la salud de las absjas, sino, por el
contrario, contribuir a ponerla en peligro. En efecto, en su opinién, la Comisién no tomd cenciencia de los graves efectos
perjudiciales que el acto impugnado podia tener en el medio ambiente y, en particutar, en las abefas meliferas, efectos
mencionados en un estudio encargado por las demandantes (el estudio Humboldt). A su juicio, tales efectos serfan consecuencia
del hecho de que, al no poder utilizar productos fitosanitarios que contienen las sustancias controvertidas, en particular como
tratamiento de las semillas, los agricultores se verfan obligados a recumir a productos mds antigugs, menos especializados, que
requieren dosis mas elevadas y que a menude se aplican mediante pulverizacion foliar. Syngenta subraya que los efeclos de tales
producios en las abejas no han sido objelo de una evaluacion de los riesgos conforme a los métodos y crilerios aplicados a las
sustancias controvertidas, de modo que se desconoce su riesgo especifico para las abejas.

La Comisidn replica que no existe ningiin dato cientifico que demuestre que la restriccidn del use de los neonicotinoides tiene
efectos nocivos para el medio ambiente,

A este respeclo, es preciso sefialar que el estudio Humboldt es principalmente un estudio econdmico sobre las pérdidas que para
la agricultura de la Unién y para !a economia en general podrfan derivarse de la prohibicién de los neonicotinoides, segiin distintas
hipdtesis. Aunque también se analizan determinadas repercusiones sobre el medio ambiente, estas se limitan al deterioro de la
contabilidad del carbono de [a Unidn, a causa de la importacidn avirtuale de tierras cultivables, que podrian producirse como
resultado de una mener productividad en la Unién. En cambio, el estudio no contiene ningun anélisis ni ninguna conclusién sobre
las repercusiones en el medio ambiente y, en particular, en las abejas u otros polinizadores, que pudieran derivarse de la
sustitucién de los produclos fitosanitafios a base de neonicotinoides por otros productes. Por tanto, las demandantes no han
detallado ni demostrado Ja realidad de sus alegaciones relativas a las consecuencias en el medio ambiente que pueden derivarse
de la sustitucidn de las sustancias controvertidas por ofros plaguicidas.

Es cierto que la Comisién podia y debia razonablemente suponer que, ras la adopcién del acto impugnado, los agricultores
recurririan, en cierla medida, a otros plaguicidas que requieren dosis mas elevadas o se aplican mediante pulverizacion foliar.

No obstante, es preciso asimismo tener en cuenta, a este respeclo, las excepciones que los Eslados miembros pueden aulorizar,
en virtlud del artlculo 53, apartado 1, del Reglamento n.® 1107/2009 (véase el anterior apartado 463), las cuales pueden limitar el
recurso a los productos sustitutivos.

Por dltimo, la Comisidn ha alegado, sin que las demandantes lo hayan discutido, que los Estados miembros que han suspendido,
durante varios afos, determinados usos de los neonicotinoides (en particular Alemania, Francia, italia y Eslovenia) nunca han
comunicado efecto adverso alguno sobre el medio ambiente. Tal y como se ha expuesto en el anterior apartado 465, la Comisin
pedia confiar en este silencio y suponer que no existfan tales efectos o que, en cualquier caso, tenfan una importancia menor, y no
le comespondia llevar a cabo ella misma investigaciones sobre este particular.

Por consiguiente, los posibles efectos adversos para las abejas y otros polinizadores, derivados de la susfitucién de las sustancias
controvertidas por ofras sustancias activas, no llevan a calificar el acto impugnado de «rnanifiestamente inadecuado para alcanzar
el objetivo perseguidos.

Sobre la prohibicitn del uso del tiametoxam en los «cultivas atractivos para las abejaso

Syngenta alega que [a prohibicién general del uso del tiametoxam en los acultivos atractivos para las abejas» excedia de lo
necesario para proteger la salud de estas, habida cuenta de que la EFSA concluyd que no existia ningln riesgo asociado a la
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exposician a fos residucs del tiametoxam presentes en el polen y el néclar, y que fa cuestion de [a atraccidn de las abejas carece
de pertinencia en el casec de riesgos originados por las nubes de polvo o por [a gutacién.

La Comisidn refuta estas alegaciones.

En primer lugar, es preciso sefalar que es pacifico entre las partes que un cultive debe considerarse atractivo para las abejas en
funcién de la presencia de polen y de néclar, asl como de su calidad. La Comisidn estima, no obstante, que, en menor medida, el
liquido de gutacidn, como fuente de agua, ejerce también una fuerza de atraccidn para las abejas, en particular cuando las demas
fuentes de agua disponibles son escasas.

En segundo lugar, el acto impugnado no identifica expresamente los usos del tiametoxam especificamente prohibidos por ser
«cultives atractivos para las abejas». En respuesta a una pregunta escrita del Tribunal, la Comisidn confirndé que se trataba de los
usos mencionadoes en [a cuarta frase de la Parte A del anexo del Reglamento de Ejecucién n.° 540/2011, en su versién modificada
por el acto impugnado.

En tercer lugar, como se desprende de los anteriores apartados 490 y 491, la conclusién de la EFSA sobre el tiametoxam no dejé
constancia de la existencia de un riesgo asociado a la exposicidn al polen o al néctar. Por tanto, la imposicidn de restricciones de
uso de productos fitosanitarios que contengan la suslancia activa tiametoxam, dirigidas indistintamente a todos los cullives
atractivos para las abejas, no estaba justificada por los riesgos constatados por la EFSA. En cambio, ella observd una serie de
carencias en los dalos que le impidieron liegar a una conclusidn sélida acerca de la existencia o la inexistencia de riesgo derivado
de la exposicién tanto al néctar y al polen como a la gutacién, con respecto a la mayor parte de los cuitivos.

A este respecto, en respuesta a una pregunta escrita del Tribunal, la Comisién indicd que, coma la EFSA habia identificado un alto
riesgo por gutacién en el malz {Unico cultivo para el que habla dalos disponibles), era preciso tener en cuenta que la gutacitn se
producia también en otros cultivos.

En la vista, Syngenta alegd que las abejas solo frecuentaban los campos durante iz floracién, que la gutacion era intensa sobre
todo al anochecer y antes del amanecer y que, por lo tanto, el riesgo de exposicién por gulacién era una completa invencién.

A este respeclo, el perito especialista en apicultura que declard bajo la direccién de la DBEB afirmd que, por la matiana temprano,
las abejas, al no haber tenido acceso al agua durante la noche, salen primero a pecorear agua, buscando sobre todo pequeiias
fuentes de agua no muy fria que recogen para llevaria a la calmena, que ese pecoreo de agua se producia en todes los cultives,
estuvieran o no en flor, ¥ que la concentracidn de las sustancias controvertidas en el lfquido de gutacién se encontraba en su punto
mds elevado cuando las plantas eran jdvenes.

Hablda cuenta de que esa afirmacidn puede explicar determinadas constataciones de la EFSA, resumidas en los anleriores
apartados 411 y 412, es preciso considerar que ia Comisién pudo estimar fundadamente que debia tener en cuenta la potencial
atraccidén que ejercia el liquido de gutacién en las abejas, al delerminar los «cultivos atractivos para las abejass. Por tanto, la
Comisién considerd fundadamente que, en virtud del principio de cautela, era necesario prohibir ef uso del tiametoxam en los
cultivos en los que se produce gutacién, aungue no existiera certeza cientifica sobre el alcance efectivo del consumo de liquido de
gulacion por parte de las abgjas.

De ello se sigue que Syngenta no ha conseguido demostrar que la prohibicidn del ttameloxam en todos los «cultivos atractivos
para las abejas», enumerados en la cuarta frase de la parle A del anexo del Reglamento de Ejecucién n.° 540/2011, en su version
modificada por el acto impugnado, fuera manifiestamente inadecuada para alcanzar los objetivos de dicho acto, en el sentido
sefialado en el anterior apartado 507.

Schre Iz prohibicidn del uso de las sustancias controvertidas en la colza de inviemo

Rapool-Ring subraya la falla de proparcionalidad del acto impugnado en lo que en particular se refiere a los usos de las sustancias
controvertidas en la colza de inviemo. Afirma, en efecto, que pueslo que la colza de inviemo, al igual que los cereales de inviemo,
se siembra en un periodo del afo, a saber, a printipios de otofio, en el que las abejas ya han reducido considerablemente su
aclividad, el pelvo contaminado que eventualmente pudiera levantarse en lales fechas no puede tener efectos adversos ni en las
abejas consideradas individualmente ni en la colonia. Sin embargo, a diferencia de los cereales de inviemo, el acto impugnado no
establece ninguna excepcidn para Ia colza de inviemo.

La Comisién alega, por un lado, que, en contra de lo que alega Rapool-Ring, el perfodo de siembra de Ja colza de inviemo no es
idéntico al de los cereales de inviemo, sino que comienza, dependiendo de la regién, a mediados de agosto. Sefiala, por otro lado,
que, a diferencia de los cereales de invierno, la colza de invierno, que no se cosecha hasta el mes de julio, es un cultivo atractivo
para las abejas, por lo que estas se encuentran expuestas al polen y al néctar que pudieran estar contaminados.

Incluso aceptando que, como alegd Rapool-Ring en la vista, el perfodo de siembra de la colza de inviemo comience a finales de,
agosto ¥y no a mediados de ese mismo mes, debe considerarse que [as circunsiancias expuestas por la Comisidn distinguen de
manera suficiente el case de la colza de inviemo del de los cereales de inviemo, de modo que, habida cuenta de los cbjetivos
perseguidos por el acto impugnado, se les puede dar un trato diferente.

Por lo tanto, procede desestimar la imputacién relativa a la prohibicion del uso de las sustancias controvertidas en la colza de
invierno, sin que sea necesario pronunciarse scbre su admistbilidad, por ser una imputacién formulada Unicamente por una parte

coadyuvante.

Sobre fa prohibicién de los tralamientos foliares

Las demandantes alegan que, aungue, en la fecha de la adopcion del acto impugnado, la EFSA no habla evaluado los usos como
tratamiento foliar de las sustancias controverlidas, dicho acto impone a pesar de todo restricciones a tal uso. En su opinién, la mera
aseveracién de la Comisidn, en el considerando 7 del aclo impugnado, segun la cual, en esencia, el riesgo derivado de las
aplicaciones foliares es similar al ya identificado en el caso del tratamiento de fas semillas y del suelo, dada Ja translocacitn
sistémica de las sustancias controvertidas a través de la planta, carece absolutamente de fundamento cientifico y desconoce las
diversas medidas de mitigacidn de riesgos que llevan aplicandose desde hace tiempo.

La Comisidn refuta las alegaciones de las demandantes.

A este respecto, en primer lugar, es preciso sefialar que los considerandos 7 y 11 del acto impugnado contienen los siguientes
pasajes:

«(7) [...] En particular, y a la espera de la evaluacidn de la [EFSA), considera que el riesgo para las abejas derivado de las
aplicaciones foliares es similar al ya identificado en el caso del tratamiento de las semillas y del suelo, dada la translocacidn
sistémica de las sustancias activas clotianidina, iametoxam e imidacloprid a través de Ia planta.»

«(11) [--.] Deben prohibirse los tratamienlos foliares con productos fitosanitarios que contengan clotianidina, tiametoxam o
imidacloprid en cultivos atractivos para las abejas y en los cereales, excepto los usos en invermnaderos y 10s usos después de
Ia floracidn. Los cultivos que se casechan antes de I3 floracién no se consideran atractivos para las abejas.»
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En segundo lugar, es preciso subrayar que el segundo mandato atribuido por la Comision a la EFSA, en su version revisada el 25
de julio de 2012 (véanse los anteriores apartados 21 y 25), se circunscribia expresamente a los ausos autorizados de eslas
sustancias como ratamiento de semillas y granulos». Por consiguiente, en la evaluacién de los riesgos realizada por la EFSA no
se examinaron ofros usos autorizados, y las conclusiones de ia EFSA sobre las tres sustancias controvertidas no contenfan
ninguna indicacin relativa al riesgo asociado a las aplicaciones foliares.

En tercer lugar, es preciso recordar que las medidas adoptadas en el acto impughado se basan en la aplicacion del principio de
cautela, puesto que habia indicios sdlidos que daban a entender que algunos de los usos hasta entonces aprobades de las
sustancias controvertidas podian entrafiar riesgoes inadmisibles para las abejas, sin que exista aln certeza cientlfica al respecto. En
tal situacién, la Comisién estaba asimismo facultada para adoptar medidas preventivas con respecto a usos no especificamente
evaluados hasta €] momento por la EFSA, siempre y cuando pudiera suponer razonablemente que estos entraftaban riesgos
andlogos a los de los usos evaluados.

En cuarto Jugar, del considerando 7 de! acto impugnado se desprende que el motivo por el que la Comisién consideré que el
riesqo derivado de las aplicaciones foliares era similar al riesgo ya identificado en el caso de los usos examinados por la EFSA
radicaba en la translocacién sistémica de las sustancias conlrovertidas a través de [a planta.

En lo que atafie a dicha translocacién, resultante de aplicaciones foliares mediante pulverizacidn, es preciso distinguir dos vias de
translocacién en el interior de la planta: por un tado, de manera basipeta, es decir, desde las extremidades superiores de la planta
hacia abajo, tras absorcién por las hojas, y, por otro lado, de manera acrépeta, esto es, desde las raices hacia el resto de la planta,
tras absorcidn por las raices.

En lo que respecla, en primer lugar, a la translocacion basipeta, la Comision sefiala que se basé en dos estudios, a saber, el
estudio Skerl (2009} y el estudio Blacquiére {2012),

Ahora bien, por una parte, como alega Bayer, el estudio Blacquiére, respecto del cual las partes coinciden en afirmar que se
trataba de un esltudio «secundario» {véase el anterior apartado 364), se limitaba a remitirse al estudio Skerl. Debe por tanto
concluirse que, en realidad, la Comisién se basé en un solo estudio para afimar que pedia preducirse translocacién sistémica
hacia el polen tras la aplicacidn foliar de un necnicotingide.

Por otra parte, el estudio Skerl versaba sobre el tiacloprid, y no sobre alguna de las sustancias controvertidas. Pese a que el
tiacloprid es también un neonicotinoide y, por lo tanto, puede presentar, por este motivo, caracteristicas andlogas a las de las
sustancias controvertidas, no es menocs cierlo gue pertenece al grupo de los denominados neconicotincides «cianec-sustituidoss,
mientras que las sustancias controvertidas forman parte del grupo de los neonicotinoides de tipo nitroguanidina. Tal y como indica
la Comisién, los neonicotinoides aciano-sustituidose se caracterizan por presentar perfiles de toxicidad aguda de menor intensidad
para las abejas que los neonicotinoides de tipo nitroguanidina, lo que justificaba, en su opinitn, que se los excluyera del segundo
mandalo atribuido a la EFSA, en su versién revisada el 25 de julio de 2012 (véase el anterior apartado 25).

Por ofra parle, la propia Bayer aportd ante el Tribunal, en la réplica, un estudio secundario no publicado con forma de revisidn
sistematica, efectuado en 2008 por dos de sus empleados, para demostrar que las aplicaciones foliares de productos fitosanitarios
que contienen imidacloprid no entrafiaban riesgo para las abejas.

Sin embargo, dicho estudio no conclufa que no existiera en absoluto translocacién hacia el polen o el néctar o que fuera imposible
que se produjera, tras realizar aplicaciones foliares, sino Gnicamente que no habifa residucs que pudieran entrafar riesgo para las
abejas. Ademas, segun la descripcién que figura en el apartado 2 {(aObjetivosr) de dicho estudio, esle versaba, en particular, sobre
«la Informacién disponible acerca del cardcter sistéemico y la translocacion del imidacloprid a través de |a planta, con la finalidad de
demostrar la insignificancia de los residuos de imidacloprid presentes en el néctar o el pelen tras aplicar pulverizaciones foliares en
los cullivos o en las plantas omamentales siguiendo las instrucciones de la etiquetan. Por tanto, el objeto de dicho estudio no era
neutral, sino que estaba desde el principio orientado a demostrar la inocuidad del imidacloprid. Por Gltimo, dicho estudio, que no ha
sido publicado, no se sometid a un examen por los expertos.

Habida cuenta de Jas deficiencias de fos estudios cientificos invocados por una y ofra parte (y, ademas, en vista de que el
presentado por Bayer se circunseribe al imidacloprid), no puede concluirse que la Comisidn pudiera razonablemente suponer que
las aplicaciones foliares entrafiaban riesgos andlogos a los de los usos evaluados, en relacién con un posible riesgo provocado por
la translccacidn basipeta, ni que las demandantes hayan demostrado lo contrario.

En segundo lugar, en lo que se refiere a la translocacion acrépeta, la Comisién ha alegade que las aplicaciones foliares daban
lugar a un depésito del producto en cuestion en el suelo, a partir del cual las suslancias activas podian ser absorbidas por las
ralces y dispersarse por la planta,

Es preciso considerar que estos datos permitian suponer razonablemente a la Comisién que las aplicaciones foliares entrafiaban
riesgos andlegos a los de los usos evatuados por la EFSA en sus conclusiones.

Ciertamente, las demandantes alegaron, en la vista, que las sustancias controvertidas, contenidas en la parte del producto
deposilado en el suelo, se degradaban rapidamente, por lo que no entrafiaban riesgo. Sin embargo, por un lado, Greenpeace
rebatié esa alegacion, indicando que la tasa de degradacién dependia de las condiciones del suelo, y que ademas no estaba claro
ia tasa de degradacidn por debajo de {a cual podria considerarse que la reabsorcion a través del suelo ya no enirafia riesgo para
las abejas por translocacion acrépeta. Por otro lado, Bayer no ha precisado en modo alguno la velocidad de degradacién del
imidacloprid y de la clotianidina. En lo que respecta al tiametoxam, Syngenta indicé una vida media de 30 dfas, lo que, a su
parecer, se sitila por debajo de! valor limite de 120 dias necesario para que una sustancia pueda calificarse de «persistenie». No
obstante, segtin Greenpeacs, el tiametoxam, dependiendo de las condiciones del suelo, puede llegar a tener una vida media de
cientos de dias. Ademads, es preciso tener en cuenta que el tiameloxam se degrada en clotianidina y que, por lo tanto, este primer
nivel de degradacidn no permite considerar que Ta reabsorcidn por la planta ya no entrafia riesgo por translocacion acrépeta.

Paor tanto, [as demandantes no han demostrado que la prohibicién de los usos foliares fuese manifiestamente inadecuada para
alcanzar los objetivos del acto impugnado, en el sentido expresado en el anterior apartado 507.

Por consiguiente, procede desestimar esta imputacién refativa a dicha prohibicién.

Sobre Ia prohibicién de los usos no profesionales

Las demandantes alegan que la restriccidn de los usos no profesionales excede de lo adecuado para alcanzar los objetivos del
acto impugnado, En efecto, a su juicio, en lo que respacta a los usos en el exterior, las abejas meliferas que forman colonias de
abejas pecorean en exlensos espaclos, por lo que el pacoreo se produce par lo general en un gran numero de jardines situados en
zZonas urbanas o semiurbanas, as{ como en los bosques, parques y campos de juegos adyacentes. Consideran, por lo tanto, que,
para que existiera riesgo para las colonias de abejas, serfa necesario que la practica totalidad de los jardineros recurtiesen a
productos filosanilarios que contengan las sustancias controvertidas, sin lo cual los niveles de expesicién no alcanzarfan los
niveles pertinentes para la salud de las colonias de abejas. Bayer afiade que jamas se ha deteclado ningin caso significative de
intoxicacién de abejas en la Unién provocada por un uso del imidacloprid o de la clofianidina por aficionados y que, en o que se
refiere a los temores de 12 Comisidn de que los usuarios no profesionales pudieran no respetar las medidas de mitigacién de
riesgos prescritas en las instrucciones de uso, no existe ninguna prueba, ni tan siquiera anecddtica, que los justifique.

hitps:/eur-lex.europa.euflegal-content/ES/TXT/?2qid=15311684548748uri=CELEX:620137J0429
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A su parecer, en lo que atafie a los usos no profesionales en el interior, lales usos tienen adn menos incidencia en la salud de las
abejas que los usos en un jardin privado. Concluyen que, habida cuenta de que Jas abejas meliferas viven y pecorean en el
exterior, es absurdo prohibir los usos en el interfor par motivos de proteccidn de la salud de las abejas, méaxime cuando, en lo que
respecta a los usos profesionales, no se han restringido las aplicaciones en invernadero.

La Comisién refuta estas alegaciones.

A este respecto, en primer lugar, cabe recordar que la determinacién del nivel de riesgo considerado inaceptable para la sociedad
comresponde a ias instituciones responsables de la eleccién politica que constituye la fifacién de un nivel de proteccion adecuado
para dicha sociedad (véase la jurisprudencia citada en e! anterior apartado 122).

En segundo lugar, es preciso sefialar, siguiendo el ejemplo de la Comisidn, que, de acuerdo con ta concepeidn de la gestién del
tlesgo que tiene el legislador de la Unidn, como se manifiesta, por ejemplo, en el considerando 19 del Reglamento (CE) n®
178/2002 del Pardlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios ¥ los requisitos
generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a
la seguridad alimentaria (DO 2002, L 31, p. 1), ala determinacion del riesgo no puede por si sola ofrecer toda la informacién en la
que debe basarse una decisién relacionada con la gestién del riesgo, por lo que han de tenerse debidamente en cuenta otros
facteres pertinentes de cardcter sociolégico, econémico, tradicional, ético y medioambiental, asl como la viabilidad de los
controless, Por o tanto, la Comisidn esta facultada para tener en cuenia factores como el hecho de que clertos grupos de usuarios
pudieran ser mas propensos que otros a no respetar Jas indicaciones contenidas en las instrucciones de uso de los productos
fitosanitarios, asl como la imposibilidad de cantralar la manera en que aquellos aplican dichos productos,

En tercer lugar, por lo que se refiere a la probabilidad de que los usuarios no profesionales utilicen de manera inadecuada los
productos fitosanitarios que contienen las sustancias centrovertidas, ni ta Comisién ni las demandantes han probado en qué
medida existfa 0 no 1al probabilidad. No obstante, Bayer ha mencionado una encuesta de 2011, encargada por la Comisitn, sobre
la «Comprension por parte de los consumidores de las etiquetas y del uso seguro de los productos quimicoss (Special
Eurobarometer 360 : Consumer understanding of labels and the safe use of chemicals — Report), de la que, en su opinidn, se
desprende que aproximadamenie el 80 % de los encuestados lefan ssiempre» 0 «la mayoria de las veces» las etiqueias de los
plaguicidas y que un 12 % adicional 1as lefan «a vecess. Entre los que lefan ias indicaciones de las eliguetas, cerca del 74 % las
respetaban ecomplelamente», mientras que el 23 % las segulan aen parte», Bayer afirma por dltimo que otra encuesta, de la cual
solo ha aportado ciertos extractos, confirma estas cifras.

A este respecto, comenzar por sehalar que las cifras indicadas por Bayer, en relacidn con la primera de dichas encuestas, no
coinciden con las que figuran en la copia que ella misma ha aporiado. En efecto, el porcentaje de los encueslados gque
respondieron que lelan «siempre» o ala mayorfa de las veces» las etiquetas de los productos fitosanilarios era del 66 % (50 %
«slemprex» y 16 % ala mayorla de las veces»), y no de «aproximadamente el 80 %», como indica Bayer.

A continuacidn, en el extracio de la segunda encuesta aportada por Bayer no se menciona a su autor, la forma en que se compuso
la muestra de encuestados y si era representaliva de la poblacion de los siete paises en que se llevd a cabo. En tales
circunstancias, esta encuesta no puede tener mas que un valor probatorio muy escaso.

Por dltimo, la primera encuesta, realizada en la totalidad de los Estados miembros, sobre la base de una muestra representativa,
pone de manifiesto que e} 34 % de los encuestados no leen enuncar o solo.«a veces» las instrucciones de uso contenidas en las
etiquetas de los productos fitesanitarios. Es precise hacer constar, dadas estas circunstancias, y habida cuenta en particular del
elevado grado de toxicidad de las sustancias confrovertidas, que la Comisién podia concluir fundadamente que los usuarios no
profesionales eran més propensos que los usuarios profesionales a no respetar fas instrucciones de uso.

Por tanto, la prohibicién de los usos no profesionales de las sustancias controvertidas en el exterior no puede calificarse de
u«manifiestamente inadecuada para alcanzar el objetivo perseguidos, en el sentido de la jurisprudencia citada en el anterior
apartado 506.

En cuarto [ugar, en lo que respecta especificamente a los usos no profesionales en el interior, es cierfo que a primera vista parece
bastante improbable que pongan en riesgo a las abejas, suponiendo que se respeten las indicaciones de uso. Sin embargo, tat y
como se acaba de exponer, no puede excluirse que se haga un uso incorrecto no conforme a las instrucciones de uso, sobre todo
en el caso de los usuarios no profesicnales. A este respecto, el resgo, invocado por la Comisidn, de que se trate en el interior una
planta para seguidamente colocarla en el exterior resulta mas bien anecddélico y, en cualquier caso, puntual. En cambio, tentendo
en cuenta la eficacia de las sustancias controvertidas usadas como plaguicida, resulta probable que algunos usuarios puedan tener
la tentacidn de usar directamente en el exterior los productos que las confienen, a pesar de que se vendan para uso en el interior.

Por consiguiente, y habida cuenta de gue en cualquier caso es mas seguro un uso absolutamente prohibido que un uso para el
cual es necesario canfiar en la conciencia de los usuarios, debe considerarse que la restricclén de tales usos no profesionales en el
interior no puede calificarse de emanifiestamente inadecuada para alcanzar el objetivo perseguidos.

Sobre las medidas de mitigacidn de riesgos que supuestamente deberian haberse considerado como medidas menos restrictivas

Las demandantes alegan que la Comisién deberla haber recumido a ia posibilidad que le concede el articulo 6, letra i), del
Reglamento n.° 1107/2009 para supedilar la aprobacién de las sustancias controvertidas a la imposicion de medidas de mitigacion
de riesgos y al seguimiento posterior de su uso. En particutar, la Comisién deberia haberse cerciorado de gue se cumplia la
exigencia, impuesta a fos Estados miembros por la Directiva 2010/21 {véase el anterior apartado 16), de «velar por que se pongan
en marcha programas de seguimiento para verificar la exposicién real de las abejas meliferas [a los neonicotinoides] en zonas
cominmente utilizadas por las abejas para libar [o pecorear] o por apicuitores, cuando y segln procedas, habria podido establecer
ia obligatoriedad de un etiquetado o de instrucciones de uso especificas o incluso la utilizacién de deflectores para impedir [a
exposicion de [as abejas al polvo levantado al sembrar, y deberfa haber lomado en consideracisn el plan de accién que las
demandanles le propusieron conjuntamente el 28 de marzo de 2013.

La Comisién refuta las alegaciones de las demandantes.

En primer {ugar, a este respecto, en lo que se refiere a los programas de seguimiento cuya puesta en marcha exigia la Directiva
2010/21, pot un lado, es preciso sedlalar, siguiendo el ejemplo de la Comisidn, que estos tienen por objeto oblener datos sobre los
riesgos, ¥ no la prevencion de riesgos, lo que en particular se desprende de la fdrmula, empleada en e} anexo de la Directiva
2010/21, seg(n la cual los programas de seguimiento deben ponerse en marcha «para verificar la exposicitn real de las abejass a
las sustancias controvertidas. Ademas, el acto impugnado prorroga estas medidas.

Por ofro lado, la propia Bayer indica que «hasta el momento, Unicamente se ha puesio en marcha un reducido nimero de
programas de seguimlento a escala de los Estados miembros», citando a Alemania, Francia, Italia, Austia y Eslovenia, y
sugiriendo al mismo tiempo que la Comision deberfa haber insistido en que se pusiera en marcha un mayor nimero de programas
de seguimiento, para poder apreciar mejor la exposicion real de las abejas meliferas a Jos neonicotinoides sobre el termeno. Sin
embargo, tales indicacicnes ponen de manifiesto que, en realidad, la imposicién a los Estados miembros de obligaciones de
seguimiento posteriores a la aprobacidn no preduce necesariamente efectos y que fa utilidad de tal medida depende en gran parte
de la diligencia con que actGen los distintos Estados miembros.

hitps:Heur-lex.europa.eulegal-contenVES/TXT/7qid=15311684548748uri-CEL EX:62013TJ0429
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En segundo lugar, por lo que respecta a las medidas de mitigacién de riesgos que, segin las demandantes, pueden prevenir la
exposicién al polvo levantado al sembrar, la Comision alega acertadaments una serie de consideracienes que ponen en entredicho
su eficacia. Asl pues, medidas como el eliguetado y las instrucciones de uso especificas presentan el inconveniente de que el
cumplimiento de las indicaciones proporcionadas es incierto y dificilmente comprobable. En cuanto a los filtros utilizados para
reducir la emisién de polvo, la Comisién subraya que, segin fos resultades del programa de vigilancia e investigacién italiano
Apenet, esos filtros no retenlan parte de las particulas més finas de polvo emitidas al sembrar, lo que podia ocasionar una elevada
tasa de morlzalidad. En lo que se refiere, por ditimo, a los deflectores con los que podria equiparse a las sembradoras, la Comisién
cita una evaluacién realizada por la EFSA que no pudo cuantificar su eficacia y que sefialé expresamente |a imposibilidad «de
excluir, con los datos disponibles, un riesgo de exposicion importante para las abejas (u otros polinizadores}, incluso utilizando un
deflectors. Per otra parte, como se ha expuesto en el anterior apartado 376, al igual que las demas medidas propuestas por las
demandantes, los deflectores son medidas destinadas a reducir la exposicién al polvo que no tienen ningun efecto en lo que
concieme a la exposicién al néctar, al polen y a la gutacion, ni tampoco a la resultante de la translocacién sistémica de las
sustancias conlrovertidas a través de ta planta a partir de ias semillas tratadas.

Habida cuenta de lo anterior, debe considerarse que el hecho de que la Comisién estimara insuficientes las medidas de mitigacién
de riesgos que podfan adoplarse no permite concluir que el acto impugnado excediera manifiestamente de lo necesario para
alcanzar los objelivos perseguidos.

Resumen de la proporcionalidad

De los anteriores apartados 502 a 565 resulta que procede desestimar la imputacion basada en la vuineracion del principio de
propotcionalidad.

viiiy Sobre la imputacién basada en la falta de toma en consideracién de los datos de vigilencia
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Las demandantes reprochan asimisme a la Comision que no luviera en cuenta los datos de vigilancia en la gestidn del riesgo, a
pesar de que la EFSA Ia invitd expresamente a ello.

La Comision refula estas alegaciones,

A este respecto, es preciso comenzar por recordar que deben tenerse en cuenta los datos de vigilancia al igual que cualquier olra
informacion pertinente, al revisar la aprobacién de una sustancia acliva, obiigacion gue ademas la Comisidn ha recanocido (véase
el anterior apartado 215). En lo que respecta al alcance exacto de esta obligacién, cabe distinguir entre la fase de evaluacién de los
riesgos y la de gestidn del riesgo {véase el anterior apartado 111).

Ademés, es preciso recordar que las demandanies no han demostrado que la EFSA no tuviera adecuadamente en cuenta los
datos de vigilancia at evaluar los riesgos (véase el anterior apartado 382).

Pues bien, habida cuenta de que las consecuentias que deben extraerse de los datos de vigilancia, en la evaluacién de los
riesgos, estan incorporadas a las conclusiones de la EFSA, los riesgos que habla constatade o los riesgos con respecto a los
cuales habia estimado que no podia demostrarse su inexistencia eran, por lo tanto, los que segufan subsisiendo 0 ro pedian
excluirse, a la vista, en particular, de los datos de vigilancia disponibles. Por tanto, al adoptar la decisién de gestién de tales riesgos
cuya adopcitn le incumbla en virtud del arfeulo 21, apartado 3, del Reglamento n.° 1107/2009, no correspondla a la Comisidn
cuestionar las constatacicnes recogidas en las conclusiones de la EFSA, a la luz de datos que esta Ultima ya habfa tenido en
cuenta. En cambio, la Comisién debla examinar si, a la luz de los datos de vigilancia, podian atenuarse, adoptando medidas de
mitigacion, los riesgos cuya existencia se habia constatado o no habia podido excluirse.

Es en este sentido en el que debe enlenderse 1a supuesta «invitacidny de la EFSA a la Comisién, invocada por las demandantes.
En efecto, la frase de que se trata, formulada en idénticos términos en todas y cada una de las conglusiones de la EFSA relativas a
las sustancias controvertidas, es del siguiente tenon

«En términos generales, se consideréd que los datos de vigilancia tenfan una utilidad limitada para evaluar los riesgos, aunque
podlan ser Gtiles para proporcionar a los gestores de riesgos informacién que les permitiese considerar medidas preventivas.»

Por otra parte, es preciso hacer constar, a este respeclo, que esa observacién de la EFSA no se dirige en exclusiva a la Comisién,
sino a los gestores de riesgos en general. Pues bien, aungue la Comisidn es efectivamente el gestor de riesgos en lo que refiere a
la aprobacién de sustancias activas con ameglo al Reglamento n® 1107/2009, los Estados miembros también actian como
gestores de riesgos al autorizar productos fitosanitarios de conformidad con dicho Reglamento. Habida cuenta de que, como la
Comisién ha subrayado acertadamenle, los datos de vigilancia reflefan las circunstancias especificas de los distintes Estados
miembros y de las diferentes regicnes, en particular en lo atinente a las practicas agricolas, las condiciones climalicas y la
presencia de enfermedades, no extrapolables a la Unién en su conjunto, los datos de vigilancia pueden resultar incluso mas dtiles
para la gestion del riesgo a escala nacional que a escala de la Unidn.

Por (ltimo, como ya se ha expuesto en los anteriores apartados 562 a 565, las demandantes no han demostrado que estuviera
viciada !a apreciacion de la Comisién segiin la cual, a la luz de los datos de vigilancia, los riesgos cuya existencia se habla
constatado o no habla podido excluirse no podian atenuarse adoptando medidas de mitigacién de los riesgos.

Por consiguiente, procede deseslimar fa imputacion basada en que la Comisién no tuvo en cuenta los datos de vigifancia en la
gestidn de riesgos.

ix) Sobre fa imputacitn basada en la supuesta arbitrariedad de deferminadas medidas

5§76 Bayer alega que algunas de las medidas adoptadas en el acto impugnado son arbitrarias, por lo que no pueden ser legitimadas al
amparo del principio de cautela, En su apini6n, este es el caso de las restricciones relativas a los usos mediante aplicacién foliar y
a los usos no profesionales, impuestas sin ningun fundamento cientifico o de otra clase, con respecto a los cuales no se
identificaron riesgos en las conclusiones de la EFSA

5§77 La Comision refula estas alegaciones.

578 Es preciso hacer conslar que las alegaciones formuladas por Bayer en apoyo de esta impulacién no permiten distinguira, en
esencia, de la imputacién basada en Ia vulneracién del principio de proporcionalidad, en la medida en que se refiere a las
aplicaciones feliares y a los usos no profesionales. Pues bien, habida cuenta de que se ha hecho conslar, en los anteriores
apartados 532 a 547 y 551 a 559, que tales motivos, en la medida en que estuviesen demostrados, no entrafiaban la vulneracion
del principlo de proporcionalidad, tampoco pueden calificarse de arbitrarios.

579 Por consiguiente, cabe desestimar esta imputacidn.

4)  Conclusién sobre las imputaciones basadas en errores manifiestos de apreciacién y en una incorrecla aplicacion del principio de

cautela

htips:Heur-lex.europa.eufiegal-content/ES/TXT/?qid=15311684548748&uri=CELEX:62013TJ0429
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Habida cuenta del anferior examen, debe concluirse que la Comisién ha demostrado, de acuerdo con las exigencias mencionadas
en los anteriores apartados 141 y 142, que, a la vista de la modificacidn del contexto normative a rafz de la adopcidn del
Reglamento n.° 1107/2009, vy, en particular, def sustancial endurecimiento de las exigencias relativas a la falta de efectos
inaceplables de las sustancias activas para las abefas, intreducido por el punto 3.8.3 de! anexo Il de dicho Reglamento (véase el
antericr apartado 135), los riesgos constalados por la EFSA Justificaban la conclusidn de que las sustancias controvertidas hablan
dejado de cumplir los criterios de aprobacién establecidos en el articulo 4 del mismo Reglamento, en lo que respecta a los usos
restringidos o prohibidos por el articulo 1 del acto impugnado.

El examen de las alegaciones formuladas por las demandantes no revela que se incurriera en errores al aplicar el asticulo 21,
apartado 3, del Reglamento n.° 1107/2009 y, en parlicular, en emmores manifiesios de apreciacion, ni tampoco que se realizara una
incorrecta aplicacion del principio de cautela o del principio de proporcionalidad.

En consecuencia, procede desestimar estas imputaciones y todas las relativas a la aplicacién del articulo 21, apartado 3, del
Reglamento n.® 1107/2009.

Sobre la violacion del derecho de propiedad y de la libertad de empresa

Bayer alega que la adopcidn y el contenido del acto impugnado constituyen una intervencién desmesurada e intolerable que viola
fa propia esencia de su derecho de propiedad y de su libertad de empresa, que deblan ser tenidos en cuenta por fa Comision al
interpretar y aplicar los articulos 21 y 49, el articulo 12, apartado 2, y el anexo |1, punto 3.8.3, del Reglamento n.® 1107/2009. En su
opinidn, la interpretacién del Reglamenta n.® 1107/2002 realizada por la Comisién vulnera por varios motivos la Carta de los
Derechos Fundamentales de la Unién Europea.

La Comisién refuta estas alegaciones.

En primer lugar, cabe recordar, a este respecto, que, como acertadamente subraya Bayer, tanto el libre gJercicio de una actividad
profesional como el derecho de propiedad forman parte, segin reiterada jurisprudencia, de los principios generales del Derecho de
la Unién {veéase la sentencia de 29 de marzo de 2012, Interseroh Scrap and Metals Trading, C-1/11, EU:C:2012:194, apartado 43 y
jurisprudencia alli citada), y actualmente estdn expresamente garanlizados en los articulos 16 y 17 de la Carta de los Detechos
Fundamenlales.

No obstante, también se desprende de reiterada jurisprudencia que estos principios no constituyen prerrogativas absolutas, sino
que deben considerarse segln su funcién en la sociedad. Por consiguiente, pueden imponerse restricciones al ejercicio del
derecho de propiedad y al libre efercicio de la libertad de empresa, siempre y cuando estas restricciones respondan efectivamente
a objetivos de interés general perseguidos por la Unién y no constiluyan, habida cuenta del objetivo perseguidoe, una intervencion
desmesurada e intolerable que afecle a la propia esencia de los derechos asi garantizados [sentencias de 11 de julio de 1989,
Schrader HS Krafifulter, 265/87, EU:C:1989:303, apartado 15; de 3 de diciembre de 1988, Generics (UK} y ofros, C-368/96,
EU:C:1998:583, apartado 79, y de 23 de octubre de 2003, Van den Bergh Foods/Comision, T-65/98, EU:T:2003:281, apariado 170].

En particular, como se ha expuesto en el anterior apartado 108, la proteccitn de! medio ambiente, consagrada, en particular, en el
articulo 37 de la Carta de los Derechos Fundamentales y en los artlculos 11 TFUE y 114 TFUE, apartado 3, tiene una importancia
preponderante frenle a las consideraciones econdmicas, por lo que pueds justificar consecuencias econdmicas negativas, incluso
importantes, para determinados operadores (véanse, en este senlido, las sentencias de 9 de septiembre de 2011, Dow
AgroSciences y otros/Comisién, T-475/07, EU:T:2011:445, apartado 143; de 6 de septiembre de 2013, Sepro Europe/Comisidn,
T-483/11, no publicada, EU:T:2013:407, apartado 85, y de 12 de diciembre de 2014, Xeda Intemnational/Comision, T-269/11. no
publicada, EU:T:2014:1069, apartado 138).

Segun el artlculo 52, apantado 1, de la Carta de los Derechos Fundamentales, cualquier limitacién del ejercicio de los derechos y
libertades reconocidos por la Carta deberd ser establecida por la ley y respetar el contenido esencial de dichos derechos y
libertades. Solo se podrén introducir Emitaciones, respetando el principio de proporcionalidad, cuando sean necesarias y respondan
efectivamente a cbjelivos de interés general reconocidos por {a Unién o a la necesidad de proteccién de los derechos y libertades
de los demds. -

En segundo lugar, en e caso de aulos, el acto impugnado se basa en el articulo 21 del Reglamento n.° 1107/2009, por lo que esta
establecido por la ley. El examen de los demas motivos de recurso formulados por las demandantes no revela que se realizara una
interpretacién o aplicacidn eméneas de esa disposicidn, ni gue se vulnerara el principio de proporcionalidad.

Bayer ha basado su afirmacién de que [a adopcidn y el contenido del acto impugnado constitufan una intervencidn que violaba la
propia esencia del derecho de propiedad y de la libertad de empresa Gnicamente en 1a inlerpretacidn y la aplicacién supuestamente
erréneas del Reglamento n.® 1107/2009 realizadas por la Comisién, de manera general en la demanda y més detalladamente en la
réplica. Habida cuenta de que todas estas alegaciones han sido deseslimadas al examinar los demas motivos de recurso
formulados por las demandantes, no pueden tampoco estimarse como viclacion de los derechos fundamentales de Bayer.

En particular, procede desestimar la alegacion, formulada por Bayer en la réplica, de que, una vez concedida la aprebacicén de las
sustancias controvertidas, las demandantes adquirieron derechos de propiedad adicionales, protegidos por la Carta de los
Berechos Fundamentales, o que debi6 llevar a aplicar una norma mas esfricta cuando la Comisidn consideréd la retirada de dicha
aprobacion, motivo por el cual, en particular, procedia interpretar de manera restrictiva el articulo 21 del Reglamento n.® 1107/2008.

Suponiendo que la aprobacién de [as sustancias controvertidas haya engendrado nuevos derechos en favor de las demandantes
protegidos por el articulo 17 de la Carta de los Derechos Fundamentales, ello no implica que deba interpretarse restrictivamente e}
articulo 21 del Reglamento n.% 1107/2009, puesto que este establece garantlas suficientes en favor de las personas que hayan
obtenido la aprobacién de una sustancia activa. En particular, Ia retirada o la modificacién de una aprobacitn en vigor presupone
que la Comisién haya llegado, basandose en nuevos conocimientos cientificos, a la conclusién de que han dejado de cumplirse los
criterios de aprobacién. Como se desprende del anterior examen de la aplicacién del artlculo 21, apartado 3, del Reglamento
n.° 1107/2009, y en conira de lo que afirman las demandantes, asi ocurre en el caso de autos, Por oira parte, con ameglo al artlculo
21, apartado 1, pamafo segundo, del Reglamento n.° 1107/2009, la Comisidn esta cbligada a recabar las observaciones del
productor de la sustancia acliva antes de adoptar una decisién.

Tampoco puede sostenarse que el aclo impugnado viola 1a propia esencia de la libertad de empresa o del derecho de propiedad.
En efeclo, las demandantes siguen gozando de libertad para ejercer sus actividades de produccién de productos fitosanitarios. En
parlicular, sigue vigente la aprobacién de las sustancias controvertidas en lo que respecta a determinados usos en fa Unién y estas
también pueden exportarse. Asimismo, en confra de lo alegado por Bayer, la facultad de apreciacién que el articulo 21 del
Reglamento n.® 1107/2009 confiere a fa Comisién no equivale a que esta tenga «libertad para actuar a su arbitrio, cuande quiera y
sin tener en cuenta los datos cientificoss, sino que esta limitada por nommas cuya aplicacidn queda sometida al contre! de los
érganos jurisdiccionales de la Unisn, .‘

Por consiguiente, procede desestimar el motivo de recurso basado en la violacién de! derecho de propiedad y de la libertad de
empresa.

Sobre la vulneracién del principio de buena administracién
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Syngenta sediala cinco vitios principales que, en su opinitn, llevaron a que se vulnerara el principio de buena administracién.

En particular, en primer [ugar, el mandato atribuido a la EFSA era poco razonable debido a su extensién, a la presidn temporal y a
la falta de orientaciones finalizadas; en segundo lugar, el procedimiento en su tolalidad se desarrollé precipitadamente, sin gue
hubiera urgencia alguna, lo que pone de manifiesto que la Comisién estaba decidida desde el principio a imponer una prohibicidn
amplia de las sustancias confroveridas; en tercer lugar, la Comisidn no tuvo en cuenia la informacién cientlfica pertinente e
importante; en cuarto lugar, la evaluacion de los riesgos se realizé sobre la base de un método incompleto y, en quinto lugar, fa
Comision incumplié su obligacién de llevar a cabo una evaluacisn de impacto.

La Comisién refuta las alegaciones de Syngenta.

Basla con sefialar, a este respecto, que Syngenta se limita aqui a repetir alegaciones ya formuladas, que han sido desestimadas
anteriormente al examinar otros motivos de recurso, ya sea por carecer de fundamento fictico o por ser juridicamente infundadas.
Por lo tanto, en ambos casos, estas mismas alegaciones no pueden ser constitutivas de vulneraciones del principio de buena
administracién.

En particutar, se ha expuesto [o siguiente:

- En los anteriores apartados 349 a 353, que el mandato atribuido a la EFSA no era poco razonable, habida cuenta del iempo
de que disponia.

- En los anteriores apartados 420 a 429, que el procedimiento no se desamollé precipitadamente, hasta el punto de poner de
manifiesto que }a Comisién estaba decidida desde el principio a imponer una prohibicidén amplia de las sustancias
controvertidas.

- En los anteriores apartados 354 a 382 y 569 a 575, que no podia imputarse a la EFSA y a la Comisién que no luvieran en
cuenta la informacian cientifica pertinente e importante.

- En los anteriores apartados 325 y 328, que la evaluacién de los riesgos no estaba viciada por la falta de un documento de

ofientacién.

- En los anteriores apartades 459 a 471, que la Comisidn no habfa incumplido {a obligacidn de ltevar a cabo una evaluacién de
impacto.

Al describir los hechos, Syngenta ha alegado ademds, en lo que se refiere al procedimiento de comitofogla, que los Eslados
miembros no habfan tenido tiempo suficiente para examinar las medidas propuestas en el documento de trabajo de 28 de enero de
2013 (véase el anterior apartado 419) ni para estudiar sus observaciones relativas a la conclusién de la EFSA sobre el tiametoxam.

A este respecto, basta con observar, siguiendo el ejemplo de la Comisién, que, confarme al artfcuto 3, apartado 3, del Reglamento

n.® 182/2011, esta no eslaba obligada, en el procedimiento de comilé, a preparar un documento de Irabajo, sino Gnicamente a
presentar un proyeclo del acto de ejecucion cuya adopcién proponia. Cuando la Comisién va mds all4 de esa obligacion, como
ocurre en el presente caso, preparando un documento de trabajo para facilitar los trabajos del comité antes de la presentacion de
un proyecto de acto de ejecucion, nada puede reprochdrsele en cuanto a los plazos que deben respetarse. Por otra parte, del
informe de sintesis de la reunidn del Copcasa de 31 de enerc y 1 de febrero de 2013 se desprende que se invitd a los Estados
miembros a que presenlaran sus eventuales observaciones complementarias sobre el documento de trabajo a méas tardar el 5 de
febrero de 2013 y, por lo tanto, aiin después de dicha reunién,

En consecuencia, procede deseslimar la imputacién basada en la vulneracidn del principic de buena administracién.

Conclusién sobre las solicitudes de anulacidn de los articulos 1, 3 y 4 del acto impugnado

De cuanto antecede se desprende que procede desestimar [as solicitudes de anulacién de los articulos 1, 3 y 4 de) acto
impugnado.

Sobre la pretensién de anulacién de) articulo 2 del acto impugnado, en el asunto T-451/13

Es preciso recordar que, como se ha sefiafado en los anteriores apartados 61 a 67, asi como en el apartado 89, en el asunto
T-42913, el recurso solo es admisible en la medida en que se dirige contra los articulos 1, 3 y 4 det aste impugnado, pero es
inadmisible en 12 medida en que se soficita la anulacién del articulo 2 de ese acto. Por consiguiente, en dichoe asunto, no procede
examinar el motive de recurso basado en la infraccidn del articulo 49 del Reglamenlo n.® 1107/2009, formulado exclusivamente en
apoyo de la pretensién de anulacion del articulo 2 del acto impugnado.

En cambio, en el asunto T-451/13, Syngenta, que opera en el sector de la comercializacién de semillas tratadas, ests legitimada
para solicitar la anulacidn del artfculo 2 del acto impugnado. Por consiguiente, procede, Unicamente en este asunto, examinar
asimismo el motivo de recurso basado en la infraccién de! articulo 49 del Reglamente n.® 1107/2009, formulado en apoyo de esta
solicitud.

Syngenta alega, a este respecto, que en el caso de autos no se cumple ninguno de los tres requisitas de aplicacian de) artfculo 49,
apartado 2, del Reglamento n.® 1107/2009. En primer lugar, la Camisidn no tomé en consideracion todas las pruebas disponibles.
En segundo lugar, habida cuenta de que no hay un fundamento cientifico salido para prohibir la venta y el uso de semillas tratadas,
ne existen elemores fundadosa, en el sentide de esta disposicion. En tercer lugar, ia Comisin no examind si cabla la posibilidad
de controlar el riesgo para la salud de las abejas aplicando medidas de limitacién del riesgo a escala nacional.

‘La Comisldn refuta estas alegaciones.

Como se desprende del articulo 49, apartado 2, del Reglamento n.® 1107/2009 (véase el anterior apartado 11), para que pueda
aplicarse esla disposicidn es necesario que se cumplan dos requisitos: en primer lugar, que existan atemores fundadoss acerca del
grave riesgo que entraiian las semillas ratadas, en particular, para ¢l medic ambiente y, en segundo lugar, que tat riesgo no pueda
controlarse de marnera satisfacloria con medidas adoptadas por los Estados miembros. La exigencia que obliga a la Comisién a
examinar los datos disponibles, antes de adoptar medidas de restriccién o de prohibicién, tiene cardcter meramente declarativo,
puesto que la Comisién estd obligada en cualquier caso, aunque solo fuera en virtud del principio de buena administracion, a
examinar los datos disponibles antes de adoplar medidas.

En lo que respecta al primer requisito (existencia de temores fundados»), debe considerarse, como sosliene la Comisién, que
concurre autematicamente en el caso de las semillas tratadas con productos filosanitarios que contengan sustancias activas cuya
aprobacion haya dejado de amparar [a aplicacién de que se trate y cuyas aulorizaciones nacionales hayan sido retiradas, al haber
considerado la Comisién que hablan dejado de cumplirse las condiciones de aprobacién del articulo 4 del Reglamento
n,® 1107/2009. En efecto, en 1al supuesto, la Comisidn ya ha constatado, al modificar o retirar la aprobacién de 1a sustancia activa
de que se trate, que existen ctemores fundadose en relacitn con el uso de las semilias en cuestién.

https:ffeur-lex.europa.eullegat-content/ES/TXT/2qid=15311684548748uri=CELEX:62013TJ0429
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Por ofra parte, tal interpretacién no desvirtla e! efecto 4til det primer requisito del antfculo 49, apariado 2, del Reglamento
n.° 1107/2009, puesto que es posible que existan «temores fundados» no relacionados con una restriccion previa de la aprobacién
de la sustancia activa, en cuyo caso la Comisién estard obligada a examinar la cuestién a efectos de la aplicacién de esta
disposicién.

En lo que atarie al segundo requisito (necesidad de una accién a escala de la Unidn), Ia Comisién alega que, si no se hubiera
incluido el articulo 2 del aclo impugnade, [as existencias de semillas legalmente tratadas antes de la retirada o la modificacion
efectiva de las autorizaciones vigentes a escala nacional podrian haber circulado en los Estados miembros y haber sido utilizadas
en aquellos que no han adoptado medidas nacionales, poniéndose asi en peligro los objetivos perseguidos por el articulo 1 del
acto impugnado y la armonizacién del! régimen normative relativo a la circulacion de mercancias en el mercado Unico. No se puede
sino compartir este andlisis. En efecto, es preciso sefialar que, si la Comisién pretendia garantizar, de manera uniforme y al mismo
tiempo en toda la Unién, el efecto Otil de la restriccién de la aprobacién de las sustancias controvertidas, establecida en €l articulo 1
del acto impugnado, a saber, poner fin al empleo de las sustancias controvertidas mediante el uso de semillas tratadas, con la
finalidad de evitar que se materializaran los riesgos para las abejas por ella constatados, la Unica forma para alcanzar tal finalidad
cansistia en la prohibicidn de la comercializacion y el uso de las semillas tratadas, prescrila en el artlculo 2 de! aclo impugnado.

Por iiltimo, en lo que respecta a la cuestién de si la Comisidn examind efectivamente los datos disponibles antes de adoptar el
articulo 2 del acto impugnado, es preciso observar que ya se ha respondido afirmativamente a esta cuestién al examinar los
motivos de recurso dirigidos contra los articulos 1, 3 y 4 del acto impugnado.

Por consiguiente, procede desestimar el motivo de recurso basado en la infraccién de! articulo 49, aparlado 2, del Reglamento
n.° 11072009 y, por tanto, Ia pretensién de anulacidn del articulo 2 del acto impugnado, en el asunto T-451/13.

Sobre 1a pretension de indemnizacién en el asunto T-451/13

Syngenta alega que el acto impugnado conslituye una infraccién manifiesta de una norma juridica que tiene por objeto conferir
derechos a particulares, lo suficientemente explicita, manifiesta y caracterizada para generar la responsabilidad de la Union.

Syngenta considera que el perjuicio sufride se compone de la pérdida del margen bruto vinculado a Ia venta de productos que
contienen fiametoxam, de un menoscabo de su imagen y de su reputacién y de los gastos excepcionales en que incurrié para
defender la aprobacién del tiametoxam en el procedimiento de revisién. En su opinidn, tal perjuicio se debe directa, inmediata y
exclusivamente a la actuacisn ilegal de la Comision,

La Comisidn refuta fas alegaciones de Syngenta.

Cabe recordar, a este respeclo, que, para que se genere la responsabilidad extracontractual de la Unién por actuacion ilicita de
sus drganes, en el sentido del articulo 340 TFUE, parrafo segundo, es necesario que concurran un conjunto de requisitos, a saber,
la ilegalidad de la actuacién impulada a las instituciones, Ja realidad del perjuicio y la existencia de una relacién de causalidad entre
la actuacién imputada y el perjuicio invocado (véanse las sentencias de 9 de noviembre de 2006, Agraz y otros/Comisidn,
C-243/05 P, EU.C:2006:708, apartado 26 y jurisprudencia alll citada, y de 2 de marzo de 2010, Arcelor/fParamento y Consejo,
T-16/04, EU:T:2010:54, apartado 139 y jurisprudencia alll citada).

Habida cuenta del caracter acumulativo de estos requisitos, la pretensién debe desestimarse en su totalidad en el supuesto de
que no se cumpla uno de tales requisitos (véase la sentencia de 2 de marzo de 2010, ArcelorfParlamento y Consejo, T-16/04,
EU.T:2010:54, apartado 140 y jurisprudencia alll citada).

Pues bien, en el caso de aulos, del anterior examen de los motivos de anulacién invocados por Syngenta se desprende que no
procede declarar que {a Comisién incumiera en una ilegalidad qus justifique la anulacién, ni tan siquiera parcial, del acto impugnado
¥ que, en consecuencia, no concurre el primero de los requisitos mencionados.

De ello se sigue que procede desestimar la pretensién de indemnizacién, sin que sea necesario examinar los requisitos segundo y
tercero.

Costas

A tenor del articulo 134, apartado 1, del Reglamento de Procedimiento, la parte que haya visto desestimadas sus pretensiones
serd condenada en costas, si asl lo hubiera solicitado la otra parte. Puesto que se han desestimado las prelensiones de las
demandantes, procede condenarlas a cargar, ademds de con sus propias costas, con fas costas de 1a Comisién, conforme a lo
solicitado por esta, asl como con las de la UNAF, la DBEB y la OEB, parles coadyuvantes en apoyo de las pretensiones de la
Comisidn, canforme a lo solicitado por estas Gltimas.

Con arreglo a lo dispuesto en el articulo 138, apartado 1, de} Reglamento de Procedimienlo, los Estados miembros que hayan
intervenido en el litigio cargardn con sus propias costas, Por lo tanto, el Reino de Suecia, parte coadyuvante en apoyo de las
prelensiones de Ia ComisiGn, cargara con sus propias costas,

A tenor del articulo 138, apartado 3, del Reglamento de Procedimiento, el Tribunal podra decidir que una parte coadyuvante
distinta de las mencionadas en los apartados 1 y 2 de dicho artfculo cargue con sus propias costas. En el presente asunto, procede
decidir que la AGPM, la NFU, la ECPA, Rapool-Ring, la ESA y la AIC, partes coadyuvantes en apoyo de las prelensiones de las
demandantes, carguen con sus propias costas. Asimismo, PAN Europe, Bee Life, Buglife y Greenpeace, que no han formulado
pretensiones sobre las costas, cargaran con sus propias costas.

En virtud de todo lo expuesto,

EL TRIBUNAL GENERAL {Sala Primera ampliada)

decide:

1)  Acumuolar los asuntos T-42313 y T-451/13 a efectos de 1a sentencia que pone fin al procedimiento.

2) Desestimar los recursos.

3) Bayer CropSclence AG, Syngenta Crop Protection AG y las demds partes demandantes cuyos nombres figuran en
anexo cargardn, ademds de con sus proplas costas, con las costas de la Comision Europea, de la Unicn nationale de
I'apiculture frangaise {UNAF), de la Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV y de la Osterreichischer
Erwerbsimkerbund.

4)  El Reino de Suecia cargara con sus propias costas.

5) La Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des panicoidées

(AGPM), The National Farmers’ Union {NFU), la Assoclation européenne pour 1a protection des cultures (ECPA),
Rapool-Ring GmbH Qualitdtsraps deutscher Ziichter, la European Seed Association {ESA), ia Agricultural Industries

https:fleur-lex.europa.euflegal-contentVES/TXT/7qid=1531168454874&uri=CELEX:62013TJ0429
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Confederation Ltd, Pesticide Action Network Europe {PAN Europe), Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee ¢
Life), Buglife — The Invertebrate Conservation Trust y el Stichting Greenpeace Council cargaran con sus proplas \
costas.
Kanninen Pelikdnova Buttigieg
Gervasoni Calvo-Sotelo Ibanez-Martin

Pronunciada en audiencia publica en Luxemburgo, a 17 de mayo de 2018.
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ii) Sobre fas consecuencias de la eleccidn de realizar a evaluacién de los riesgos sin que estuviera disponible
un documento de crientacién
lii) Sobre la eleccidn de la fecha limite de la evaluacién de los riesgos
7) Sobre los supuestos requisitos necesarios para medificar, con respecto a la aprobacion inicial, los métodos de
evaluacidn relativos a la revisidn
c) Sobre las imputaciones basadas en errores manifiestos de apreciacién y en una incomecta aplicacién del principio
de cautela
1) Sobre la cuestidn de en qué medida e} acto impugnado se basa en la aplicacion del principio de cautela
2) Saobre las imputaciones relacionadas con la evaluacion de los riesgos realizada por la EFSA
i) Scbre la imputacién basada en la gran presién temporal presuntamente ejercida sobre la EFSA
il) Sobre tas iImputaciones basadas en que la EFSA no tuvo en cuenta datos cientificos importantes y
pertinentes
— Sobre la supuesta falta de andlisis detallado de la literatura cientifica relevante revisada por los expertos
— Sobre la supuesta falta de toma en consideracidn de determinados estudios existentes
-- Sobre la supuesta falta de toma en consideracidn de los datos de vigilancia y de Ias medidas de mitigacion
de riesgos
iii) Sobre la imputacién basada en la aplicacién de una concepcitn del riesgo puramente hipotética
— Sobre la cuestion de si las conclusiones de la EFSA identificaron riesgos
— Sobre la cuestidn de si los riesgos identificados per la EFSA son hipotéticos
3) Scbre ias imputaciones relacionadas con |a gestién del riesgo por parle de la Comisidn
i) Sobre la imputacién basada en que el procedimiento y las formulaciones de posicidn plblicas de la Comisién
fueron precipitados
ii) Sobre la imputacicn basada en la violacidn del derecho a ser oldo y del derecho de defensa
ifi) Sobre la imputacién basada en la inexistencia de una evaluacion de impaclo
iv) Sobre la imputacion basada en el caracter selectivo e incoherente del acto impugnado
v) Sobre la imputacién basada en el emismon» trato dado a las tres sustancias controvertidas
vi) Sobre Ia imputacitn basada en la toma en consideracidn del riesgo para las abejas individuales en lugar del
riesgo para las colonias
vii) Sobre |a imputacion basada en la vuineracidn del principio de proporcionalidad
— Sobre los potenciales efectos perjudiciales del acto impugnado para las abejas
— Sobre la prohibicién def uso del ttametoxam en los acultivos atractivos para las abejas»
-~ Sobre |a prohibicién del uso de las sustancias controvertidas en la colza de inviemo
~ Sobre la prohibicién de los tratamientos faliares
— Sobre |a prohibicién de los usos no profesionales
= Sobre las medidas de mitigacidn de riesgos que supuestamente deberfan haberse considerado como
medidas menos restrictivas
— Resumen de la proporcionalidad
viii) Sobre la imputacion basada en la falta de toma en consideracién de los datos de vigilancia
ix} Sobre la imputacién basada en la supuesta arbitrariedad de detenminadas medidas
4} Conclusidn sobre las imputaciones basadas en erreres manifiestos de apreciacién y en una incorrecta
aplicacion del principio de cauteta
5. Sobre la violacién del derecho de propiedad y de la libertad de empresa
6. Sobse la vulneracion del principio de buena administracién
7. Conclusién sobre las solicitudes de anulacién de los artfculos 1, 3 y 4 del acto impugnado
C. Sobre Ia pretensidn de anulacién del articulo 2 del acto impugnado, en el asunto T451/13
D. Sobre Ia pretensidn de indempizacién en el asunto T451/13

V. Costas

Lefkpa de procedimiento: inghés.

1  $dlo la version notificada a las partes contiene en anexo la lista de [as partes demandantes.
Arriba

https:ifeur-lex.europa.ewiegal-content/ESITXT/?qid=1531168454874&uri=CELEX:62013TJ0429
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Los polinizadores, entra ellos s abejas metferas
{ta$ que producen miel, las abejas sivestres, asl como
olros insectos, fueganum papel crucial en la produccion

eslos inseclos vitales comren un satio peligro.
Por ejernplo, [a poblacién de ebejomros sivestres ha
dsminedo  drasticamenta y alqunas especies han
Begado a exdingukse a nivel regional 0 mundial, Los
dalos sobve olras especies de pobinizadores son
iguaimenta preoctipantes.

Esla descense es sintomitico de un sisterma agricala
industrial falide. Numerosa documentacién clentifica
sefiala que |a agricultura industrial amenaza ol hluo de
los mismos insectos polinizadores de kos que depends
ya que fomenta la pérdida de biodiversidad, desinuye
los hibitats donde estos se alimentan y necesita de
sustancias guimicas tdxicas para controlar las malas
hierbas y as plagas.

Los insectos pefinizadores se ven continuaments
expuestos a sustancias quimicas idcas como fos
insecticidas, herbicidas y fungicidas. Por-el momenta
sa desconocen 1odos los efectos que suponen eslas
exposiciones, No obstante, [as evidencias cientificas
muestran que algunas nsecticikdas tienen un efects
negativo directo sobre (a salud de los polinizadores
y afectan tante a ks organismes individuales, como
a las colonias en su conjunto. Entre esias %

L N Y T Y P PP TR Y P T P
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clentifica ya que los necnicotinoldes podian dafiar
a organismos no objetivo, en particular a Bs abejas
mefiferas y a ks abeomos.

Debido al creciente mimero de pruebas cientificas, en
2013 la Unidn Europea (UE) aprobd una prohibicin.
parcial de tres necnicotinoides midacioprid, clotianidina
y tiametoxan) asi como ded insecticida figrond. La UE
restring:d cisrtos Lsas ya que la Autoridad Ewopea de
Seguridad Afmentaria (EFSA, por sus siglas en inglés)
confimnd que eran una armentaza para las abejas. No
ohstante, la EFSA reconocid 13 {alta de atos cientificos
para evaluar cierfos usos de estas sustancias asl como
el impactoe sobe insectos polinizadores distintos delas.
abrjas melieras.?

Desde entonces y dehido a ka preacupacién mostrada
por b chwdadands y W65 msponsables poliicos, la
comynidad cientifica ha mostrago vn inferés ain
mayor por agquelles factores quo egudizan la crisis
de los polnizadores, inchido & impacto da clertos

it

Greenp 5 a 1a Universidad ds S
en Relno Unido, Institucidn clentifica pionera
en ests campa, que estudiara detenidaments
todos fos estudios cientificos publicades desds
2013 qus investigasen e impacto de los nseclicidzs
negnicolinoides sobee los polnizadores y ef medio
ambients en general.

cuimicas se encuentran algunos de los denominados
"necricotinoides” asi ¢omo olros nsecticidas.?

Los & icl, Icotingld: fueron
intreducidos en el mercado a mediades de los
aios B0 como una alternativa “benigna™ a sustancias
més dafinasy anligisas. Suussha crecido rdpicamente,
principaimente como recubrimiento do semilas, ¥ a
nival mumneial se ha convertido en & 5po de insecticida
mds empleado. Sin embargo, a mediados da la
década del 2000, la alarma saltd en la comunidad

Blestudio Yos riesgos kentificados por la EFSA
en 2013, ademss de probar que los polinizadores sa
enlrentan a riesgos adicionales, Nuavas investigaciones
muesiranque ks abejas no oo seven amenazadas por
los eultivos tratados con neanicotinpides sino ambién
por las plantas sivestres gue no han sido tratadas con
eslas sustancias pero gue hen sido contaminadas por
las mismas, Asimé oz (itimos datos d an
la ompipresencia de los neonfectinoides en el
medio ambiente, contaminando el agua, suelo
¥ In vegetacién natural. iguaimente las preebas
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indican que son un riesgo aignificativo para otras les sllvestres ademsas do 1as abefas,
mehnyenda mariposas, jme&mmm puetde haher un efocio doming a través.
de la cadena almenticia.

Estos resuitados concuerdan con las Gitimas conclusiones de [a EFSA que a su vez confimman bos resutiados
anteriores sobra el riesgo que acecha a las abegas ademas de demostrar que existan riesgos adiclonales.

Dacdas estas conclusi asg [ his seguir jeando eslas sustancl frml Se deben
prohibir por pleta logtre lcotinoides quaya tan conuna pamla!mdadonﬂd,
dotianidina y tametoxan. S¢ deben examinar detenidaments todos kos plaguicidas para comgwober su efectoen
las abeias antes de tomar decisikines a nivel nomative que permitan su Lisa,

Ea hora de reconocer que la sustitucidn de sustandias quimicas dafinas por los supeestamente “benignos™
mmammmm&mdm&pmastemaammummn

hacer fuerzos para y aplicar prict 16 vihidas qua prevengan las plagas
deksectosymleplbsumhnamammhssml
Sehad trado que la agriculhy que iene tma gran biodiversidad sin el emplao do

phﬂdddasqmﬂeusofemﬂmﬂesa&m mejora & control da las *matzs hierbas®, de las enfermedades
ymmm@nwmﬁ.mmmmumhmmﬁmm'thah
agricuitura ecologica es b (nica forma de proteger a ks polinizadores y ef inestimable senicio que estos prestan
para beneficio de todcs,

Marco Contiero & Frarziska Achterberg

lmm|1mmhmﬂm‘uhﬁh‘m

4 EFSA, 2015, Conclusons nnuuscnllrun|a-m|-un\-nl raniies
mww&mm

ﬁ.m 2015 Wmmmwnﬂ:d-mm
et hay pocpin &1
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Resumen ejecutivo

Revisién cientifica llevada a cabo por:
Thomas Wood y Dave Goulson
Sussex University

B obietivo de esla pdorme es recopllar y resumir la

Los neonicotinoides son sclubies en o aqua, por tarto
sl se aplica una pequedta cantidad en una semiia se
disoivera al entrar en contacto con el equa del sush
¥ serd absorbido por las raices de la plania en lase
de desamolio. Una vez dentro de [a planta se vuelve
ss!énmysepuedaemmmmelteydovaswaryras

No obstants, las plantas de los cuftivos soky absorben
eproximadamenta o 5% del ingredients activo ol
nepnicotingide, a mavor parte se dispessa en e
medo ambiente. Desde mediados de la década del
2000 numerosos estudics han seialado que los
neomcolingides podian tener efectos negalivos en los
organismos no objetive. En concrelo, se asocikd os
neoricolinoides con e denio masivo de
abejas meliferas'y se demostnd qua su ingesta tiene
graves efectos negativos en b3 saiud de las abejas y
I abejormas, En vista del nimerno crecients de pruebas
se encargd a la EFSA que neafizase evaluacones de
riego sobre el uso dal imidacioprid, la clotianidina y e
Eametoxan, para detenminar su impacto en las abejas.

" Segln esias evaliaciones de riesgo, publicadis en

eneo do 2013, emploar estos compuesios sobre
da!osmmawnncrsmmaﬂurmgnpaalas

mayo de 2013 que ent7d en vigor & 1 de dicembra da
2013,

e i6n cientBca pubiicada desds 2013 sobre
la investigacion del impacta da los neonipoiinaides en
hsagmsrmsmobﬂmyagrupaﬂcsenmmbo
Dehdoalhiﬂéﬂmmmaiqwmnswadolas
consecuencias eccidentales da fos neonicotinoides
sobra ka tauna y flora esta cuestidn ha recibido mucha
atencin por parte de ta comunidad cientitca en
estos tres aos. Dado que ks restricciones que o
implementanon fueron debidas al fesgo que Suponian

'fos neonioctincides para ks abejas, e naluwal qua gran
- parta de los Gimos estudios 58 centren en este grupo

da insectos.

Riesgos para las abejas

Les evaluacionss de resgo de la EFSA valoraron
elmgoquamrmlasabe;asa!seremuestasa

datos cientificos paracadauna de estas dreas, portanto
€5 posible comparar las pruebas cientficas realizadas a
partir de 2013 con los informes originales da la EFSA.
Esta estudio no pretends ser una evaluackn fomal del
riesgo que suponen ks neonicotinoides 1al como Pevd
acabola EFSA. Su abjetivo es resumiy comao las nuevas
Investigaciones han cambiado nuestro enterdimienio
sobre los posiles riesgos pera las abejas; si e rfesgo
es mencr, iGual o mayor que e percibide en 2013.
A conlinmcién se presenta una comparativa entre
las evalyaciones da riesgo da la EFSA de 2013 y los
pasieriores estudios:
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Situacidon
actual

Los insecticicdas neorioctindides se comentiakzanon par Nouw nﬁﬂanuumgonruﬁuumg
n.sﬁwﬁnm_.__ommwawc n&&ﬂgnﬁmﬂ_@_ﬁ Qﬁ:ﬁ:&ggmﬁ:ﬂa 12)2 En
F

E-mﬂ&nnﬁ:&nﬁ.ﬁnm aﬁﬂ-iw_.? qus es ¢ cusTpo que debe hacer |3 supenvision sobre
popularidan comenzéda la nomathve de sustancins quimicas egricolas, recisd
da los primeros afos da oSﬁmm_.B _.mm_ :mo,a.,.m el encargo gggmﬁgggﬁ

§E~§8§8&8389§
msmsuﬂao_ﬁgzomﬁzaogg Desde 2013 se ha publcade un gran suimem de
da w 5% del ingredienta activo del neonicotinoide,  estudios que evalian e impacto da los neonicolincides

mientras que ka mayor parte de kos mismos se dispersa sobre las abejas asi camoe sobee ena amplia gama de
por e ambente, En afics recientes mouchos aulores han  offos taxones no objetivo. También se ha puticado
mostrado si preccupacién sobre e impacto que los Sggnm%ﬁémmm&dmgﬂu
neonicolinoides pueden tener sobre los orgarismes no de 108 peonicotinoides en organismas no objethve,
objetive. Se ha asacizto a los neonicotinoides Bberados  como por eermplo Nayttens. et al. (2013)" w&a&
en el polvo do s sembradonas con o envenenamiento gggggaamm Gaodtiray
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(sin asunto)
1 mensaje

Miguel Andrés Nufiez Chila <miguel.nunez@ica.gov.co> mié,, 6 sept. 2017 alas 10:28 a. m.
Para: luisdomingosim@gmail.com <luisdomingosim@gmail.com>
CC: Contactenos <contactenos@ica.gov.co>, Jose Roberto Galindo Alvarez <roberto.galindo@ica.gov.co>

Cordial saludo Doctor Gomez.

Atendiendo su solicitud, y luego de consultadas las bases de datos de [a Direccion Técnica de Inocuidad e Insumos
Agricolas de manera atenta adjunto el listados de plaguicidas bajo los ingredientes activos Clothianidin,
Thiamethoxam, Imidacloprid y Fipronil

Esperamos la informacién suministrada le sea de utilidad.

MIGUEL ANDRES NURNEZ
Instituto Colombiano Agropecuario ICA

ICA. Oficinas Nacionales.

Antes de imprimir este mensaje, asegiirese de que es necesario. Proteger el medio ambiente esta también en sus manos.

Trabajamos con sentido de responsabilidad en el consumo del papel y la proteccién del medio ambiente. Politica Cero
Papel en la Administracién Pliblica (Directiva Presidencial 04 de 2012).

Aviso Legal:Este mensaje es de interés exclusivo para la persona o personas a la(s) que va dirigido. Puede contener
informacion confidencial o [egalmente protegida. No hay renuncia a la confidencialidad o privilegio por cualguier
transmisién mala y/o errénea. Si usted lo ha recibido este mensaje por error, este, todas sus copias y archivos adjuntos,
deben ser eliminados de sus sistemas y disco duro inmediatamente y notifigue al remitente. Si usted no es el
destinatario final, no debe, directa o indirectamente, usar, revelar, distribuir, imprimir o copiar ninguna de las partes de
este mensaje.

This message is intended exclusively for the named person or people. It may contain confidential, propietary or legally
privileged information. No confidentiality or privilege is waived or lost by any mistransmission. if you receive this
message in error, please inmediately delete it, all copies and included files of it from your system, destroy any hard
copies of it and notify the sender. Your must not, directly or indirectly, use, disclose, distribute, print, or copy any part of
this message if you are not the intended recipient. Any views expressed in this message are those of the individual
sender.
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