DOW AGROSCIENCES E O. / COMISSAO

ACORDAO DO TRIBUNAL GERAL (Terceira Seccio)
9 de Setembro de 2011 *

No processo T-475/07,

Dow AgroSciences Ltd, com sede em Hitchin (Reino Unido), e as 20 outras recor-
rentes cujos nomes figuram em anexo, representadas por C. Mereu e K. Van Malde-
gem, advogados,

recorrentes,

contra

Comissdo Europeia, representada por L. Parpala e B. Doherty, na qualidade de agen-
tes, assistidos por J. Stuyck, advogado,

recorrida,

Que tem por objecto uma pedido de anulacdo da Decisdo 2007/629/CE da Comissao,
de 20 de Setembro de 2007, relativa a nao inclusdo da substancia activa trifluralina
no anexo I da Directiva 91/414/CEE do Conselho e a retirada das autorizagdes dos
produtos fitofarmacéuticos que a contenham (JO L 255, p. 42),

* Lingua do processo: inglés.
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O TRIBUNAL GERAL (Terceira Seccéo),

composto por: J. Azizi, presidente, E. Cremona e S. Frimodt Nielsen (relator), juizes,

secretdrio: K. Pocheé, administradora,

vistos os autos e apds a audiéncia de 16 de Dezembro de 2010,

profere o presente

Acordio

Factos na origem do litigio

A trifluralina é uma substincia activa utilizada como herbicida de ac¢do alargada
selectiva, que pertence a classe dos herbicidas do tipo dinitroanilina. Pode ser utili-
zada para combater as gramineas e as ervas daninhas dicotiledéneas. A trifluralina
é absorvida através da raiz e do sistema foliar e impede a divisdo celular. Na maior
parte dos casos, a trifluralina é incorporada no solo para evitar a sua degradacgio pela
luz solar.
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A trifluralina estd abrangida pela segunda fase do programa de trabalho previsto no
artigo 8.° n.° 2, da Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1991, re-
lativa a colocacio dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 230, p. 1) e faz
parte da lista de substancias sujeita aos processos instituidos pelo Regulamento (CE)
n.° 451/2000 da Comisséo, de 28 de Fevereiro de 2000, que estabelece as normas de
execucdo da segunda e terceira fases do programa de trabalho referido no n.° 2 do
artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 55, p. 25).

O produto preparado representativo para a avaliacdo que deve ser levada a cabo nos
termos da Directiva 91/414 é o «EF 1521» (também chamado Treflan), isto é, um con-
centrado emulsionavel depositado sob diversas denominagdes comerciais na Europa.

A Dow AgroSciences Ltd (primeira recorrente), a Makhteshim Agan Holding BV (se-
gunda recorrente), através do seu centro internacional de coordenacéo, a Makhteshim
Agan International Coordination Center (terceira recorrente), a Dintec-Agroquimica
Produtos Quimicos Lda (quarta recorrente) e a Finchimica SpA (quinta recorrente)
indicaram a Comissdo das Comunidades Europeias a sua intencéo de inscreverem a
trifluralina no anexo I da Directiva 91/414. A primeira recorrente apresentou a sua
notificagdo em 25 de Agosto de 2000, em seu préprio nome e em nome das quarta e
quinta recorrentes. As segunda e terceira recorrentes apresentaram a sua notificagao
em 29 de Agosto de 2000.

Todas as notificagdes [anexos A.3 e A.4] foram efectuadas antes do termo do pra-
zo, fixado em 31 de Agosto de 2000, previsto no artigo 4.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 451/2000.

Todas as partes que notificaram o seu pedido de inscri¢cio produzem ou fabricam
trifluralina ou produtos fitofarmacéuticos a base de trifluralina ou séo titulares de
autorizacdes nacionais de comercializacio e de venda desses produtos num ou mais
Estados-Membros da Unido Europeia.
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A European Union Trifluralin Taskforce (EUTTF) (grupo de trabalho da Unido Eu-
ropeia para a trifluralina), que tem por missdo coordenar os esforcos das empresas
transmitentes para comunicar com a Comissdo no dmbito do processo de avaliacéo
da trifluralina, foi constituida em Margo de 2001 com a participacdo da Agan Chemi-
cal Manufacturers Ltd e da Dintec-Agroquimica Produtos Quimicos Lda. A tltima é
uma sociedade anénima que agrupa a Dow AgroSciences BV (sexta recorrente) e a
Suroholi — Comercio Internacional e Servicios Lda.

A Dow AgroSciences BV sucedeu a Dow AgroSciences Ltd na qualidade de autor da
notificacdo e foi tida como tal pela Comisséo.

A Republica Helénica foi designada como Estado-Membro relator encarregue de ava-
liar a trifluralina, como dispde o anexo I, parte B, do Regulamento n.° 451/2000.

As recorrentes apresentaram os seus processos ao Estado-Membro relator em
24 de Abril de 2002.

O Estado-Membro relator apresentou o seu projecto de relatério de avaliagdo em
11 de Julho de 2003. Ai recomendava a inscric¢do da trifluralina no anexo I da Directi-
va 91/414, no respeito de duas condi¢des: pureza minima da trifluralina de 950 g/kg,
por um lado, e a adopc¢io de medidas de atenuagdo dos riscos com vista a proteccéo
dos organismos aquaticos pelos Estados-Membros na emissdo de autorizagdes, por
outro.

No que respeita a ecotoxicologia, o n.° 4.9 do projecto de relatério de avaliacdo do
Estado-Membro relator precisa:

«Para precisar o risco a que sdo expostos os organismos aqudticos ou para reduzir a
largura das zonas tampéo ndo tratadas, o transmitente pode prever a possibilidade de
efectuar novos ensaios experimentais, a fim de responder a preocupacdes particulares
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a nivel do Estado-Membro. Esses estudos ndo sdo condicdo para a inscri¢do da triflu-
ralina no anexo I [da Directiva 91/414].»

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA) dirigiu o projecto
de relatério de avaliacdo aos Estados-Membros e as transmitentes em 24 de Julho de
2003, a fim dar inicio ao exame colegial previsto no artigo 8.°, n.° 5, do Regulamento
n.° 451/2000.

Vérios Estados-Membros apresentaram comentarios escritos sobre o projecto de re-
latério de avaliacdo e dois deles, nessa ocasido, expuseram as suas preocupacdes a
respeito da persisténcia, da bioacumulacio e da grande volatilidade da trifluralina,
entendendo que essa substincia activa ndo devia ser autorizada.

Na primeira reunido do grupo de trabalho «Avaliacio» da EFSA, realizada em
15 de Janeiro de 2004 e a qual assistiram representantes das empresas transmitentes e
da European Crop Protection Association (associagdo europeia para a proteccio das
culturas), esses comentdrios foram reiterados e considerou-se que seriam necessarios
varios novos dados, nomeadamente relativos a estabilidade da substancia no seu ar-
mazenamento, a sua duragido de vida, aos métodos de andlise para a determinacéo de
impurezas, a toxicidade para os mamiferos, um estudo de metabolismo relativo aos
grdos de oleaginosas, e varios estudos sobre o comportamento e o destino ambiental
da substéancia.

Em Margo de 2004, o representante das transmitentes dirigiu 8 EFSA um correio
electrénico nos seguintes termos:

«Acusamos a recepcio do quadro de avaliacdo relativo a trifluralina que nos enviou o
Estado-Membro relator e estamos a redigir as nossas observagdes. Contudo, necessi-
tamos do vosso parecer quanto a um ponto em especial.
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Na segunda parte, primeira coluna, ponto 2.4 [do quadro de avaliacio relativo a triflu-
ralina] pode-se ler que “o transmitente devera apresentar ensaios de genotoxicidade
[...] e ensaios de toxicidade oral aguda nos metabolitos vegetais TR-22 e TR-28 ou um
estudo de metabolismo alternativo dos graos de oleaginosas com a identificagdo dos
metabolitos nos graos” Como explicimos durante a reunido de avaliacdo, os nossos
especialistas em quimica de sintese indicaram que seria muito dificil e demorado
produzir suficiente TR-28 para levar a cabo os estudos de toxicidade, pelo que seria
mais facil, mais eficaz e mais util proceder a um estudo do metabolismo dos graos de
oleaginosas com a identificacdo dos metabolitos nos gréos, pois as frac¢des tratadas
dessas partes de planta sdo as que sdo consumidas pelo Homem e pelos animais. Po-
deriam V. Exas. por favor dar-nos o vosso parecer sobre o prazo de apresentacio de
um novo estudo de metabolismo, sabendo-se que nio se trata de um estudo a curto
prazo?»

Por correio electronico de 5 de Marco de 2004, a EFSA respondeu a essa mensagem
nos seguintes termos:

«No vosso correio electrénico de 3 de Marco, V. Exas. evocam a questdo das infor-
magcoes exigidas por novos estudos sobre os metabolitos vegetais TR-22 e TR-28 da
trifluralina.

Estas exigéncias foram discutidas e acordadas pelos Estados-Membros na dltima
reunido de avaliacdo e foram acrescentadas, com outras exigéncias relativas aos da-
dos, ao quadro de avaliacdo. Cabe a V. Exas. agora responder a essas exigéncias, seja
apresentando as informacoes pedidas, seja confirmando que as informacdes pedidas
serdo prestadas.

Em face disto, o exame colegial da trifluralina continuara a respeitar os prazos fixa-
dos no Regulamento (CE) n.° 1490/2002 [da Comissdo, de 14 de Agosto de 2002, que
estabelece normas de execugdo suplementares para a terceira fase do programa de
trabalho referido no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE do Conselho e altera
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o Regulamento (CE) n.° 451/2000 (JO L 224, p. 23)]. As eventuais informacgdes ain-
da néo fornecidas serdo mencionadas nas conclusdes da EFSA sobre a avaliacdo dos
riscos.»

Devido a discordincia de certos Estados-Membros quanto ao relatério do Estado-
-Membro relator, foi decidido submeter a questio as sessoes da European Pesticides
Co-ordination (coordenagdo europeia sobre os pesticidas, a seguir «<EPCO»), isto é,
o secretariado operacional — composto por funciondrios do Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit (gabinete federal para a protecgéo dos consu-
midores e para a seguranca alimentar) e da UK Pesticides Safety Directorate (direccéo
geral da segurancga dos pesticidas do Reino Unido) — encarregue, na EFSA, da organi-
zacdo pratica das sessdes de peritos responsaveis pelo exame colegial.

A avaliagdo, levada a cabo por peritos técnicos dos Estados-Membros a fim de se ree-
xaminar o projecto de relatério de avaliacdo e os comentdrios que suscitava, decorreu
de Abril a Junho de 2004, periodo em que se realizaram seis reunides do EPCO, nas
quais foram examinadas a trifluralina e outras substincias:

— 27 e 28 de Abril de 2004 : 2.* reunido do EPCO (destino e comportamento no
ambiente);

— 28e29de Abril de 2004 : 3.* reuniao do EPCO (ecotoxicologia) ;

— 10 a 12 de Maio de 2004: 4.* reunidao do EPCO (toxicologia nos mamiferos);

— 11 e 12 de Maio de 2004: 5.2 reunidao do EPCO (residuos e métodos de andlise);

II - 5949



20

21

ACORDAO DE 9. 9. 2011 — PROCESSO T-475/07

— 15 e 16 de Maio de 2004: 6.* reunido do EPCO (propriedades fisicas e quimicas);

— 22 de Junho de 2004 : 8.* reunido do EPCO (ecotoxicologia).

Nas conclusdes da reunido dos peritos do EPCO realizada em 22 de Junho de 2004
(p. 93 e 94), indica-se o seguinte:

«Novas exigéncias quanto aos dados: ha que utilizar as CEE [concentra¢des ambien-
tais estimadas] iniciais com a CSEO [concentragdo sem efeito observado] de 0.3ug/1
para efeitos de nova avaliacdo dos riscos. Se o transmitente estiver em desacordo
quanto a esse ponto, ha que proceder a estudos adicionais com diferentes regimes de
exposicdo, a fim de determinar o periodo de exposicdo mais critico.

O transmitente tem que apresentar estudos de exposicido que incluam diferentes du-
ragdes de exposicao e que utilizem o vairdo-de-cabeca-grande [pimephales promelas]
como espécie de peixe mais sensivel.»

Por correio electrénico de 6 de Outubro de 2004 que dirigiu as transmitentes, o Esta-
do-Membro relator indicou:

«Poderdo V. Exas encontrar em anexo as exigéncias relativas aos dados da ecotoxico-
logia e aos residuos, tais como apresentados no quadro de avaliagio para a trifluralina
apresentado na sequéncia das reunides do EPCO. As partes relativas ao destino, ao
comportamento e a toxicologia ndo tém exigéncias de dados e a seccio de fisico/qui-
mica e métodos de andlise ndo efectuou a sua parte, pois aguarda uma clarificagdo do
EPCO sobre uma questdo.»
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A esse correio electronico de 6 de Outubro de 2004 estava junto o texto da acta da
reunido de peritos do EPCO acima referida no n.° 20.

Na reunido do grupo de trabalho «Avaliacdo» organizada pela EFSA em 8 e 9 de No-
vembro de 2004, & qual assistiam as transmitentes, o Estado-Membro relator indicou
estas forneceriam certos dados — no caso, o estudo sobre a toxicidade crénica nos
peixes — em de Julho de 2005.

Na reunido do grupo de trabalho «Avaliagcdo» organizada pela EFSA em 8 e 9 de Fe-
vereiro de 2005, a qual assistiam também as transmitentes, esse Estado-Membro in-
dicou, no que respeita a ecotoxicologia, o seguinte:

«Duas exigéncias relativas aos dados podem ainda ser completadas no que respeita a
[essa parte]. Nenhuma informacéo foi prestada até ao momento».

Na sequéncia dessa reunido, o Estado-Membro relator informou as empresas trans-
mitentes, por correio electrénico de 22 de Fevereiro de 2005, dos seguintes elementos:

«O projecto de concluses da EFSA sobre a trifluralina passou a ser definitivo na se-
quéncia de longas discussdes que decorreram ao longo dos trés dias de reunido. Isso
explica-se por:

— observacoes apresentadas tardiamente por um Estado-Membro a respeito das
propriedades PBT [persisténcia, bioacumulacdo e toxicidade] e POP [poluente
organico persistente] da trifluralina ;
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— uma nova alteracio feita por um Estado-Membro que levava em consideracgio o
novo regulamento do Conselho sobre os POP [...].

Embora nio tenha havido qualquer avaliacdo pela EFSA ou pelo Estado-Membro re-
lator sobre as propriedades de POP da trifluralina, a reunido considerou que devia
ser inserido um ndmero sobre esse ponto nas conclusdes da EFSA, a fim de chamar a
atencdo para a questdo dos POP.

Embora a questdo dos POP ndo represente um critério de nio inscri¢do de uma subs-
tancia activa no anexo I da Directiva 91/414, resulta desse regulamento que uma
substéncia classificada como POP deve ser retirada do mercado da [Unido Europeia].

Esse ponto deve ser tomado em conta no &mbito da reunido “Legislacdo” da Comissdo
quando ai se discutir o caso da trifluralina.

Contudo, nio recebemos informacdes oficiais sobre as futuras etapas e datas dessas
préximas reunides».

A EFSA deu o seu parecer em 14 de Marco de 2005.

O parecer da EFSA contém uma lista de oito estudos a efectuar ou em curso, com a
indicacdo, para cada um, de uma data possivel de apresentacdo dada pelas transmi-
tentes, entre Julho de 2005 e Margo de 2006, ou uma indicacdo de que nenhuma data
util tinha sido indicada pelas transmitentes. Entre esses estudos figurava, nomeada-
mente, o estudo sobre a toxicidade crénica nos peixes.
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A EFSA precisa, nesse parecer, que ndo podia tomar em conta o Regulamento (CE)
n.° 850/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo
a poluentes organicos persistentes e que altera a Directiva 79/117/CEE (JO L 158,
p. 7), devido a sua entrada em vigor numa fase avancada do exame colegial, mas que
a informacdo disponivel avaliada nessa ocasido permitiria 8 Comisséo e aos Estados-
-Membros avaliar igualmente a trifluralina a luz das disposi¢des desse regulamento.

A EFSA refere, nas suas conclusoes, os seguintes motivos de preocupacdo, indicando
que eram ainda necessarios diversos estudos:

— alta toxicidade para os organismos aqudticos, em particular os peixes ;

— alto risco de bioacumulagio ;

— consideravel persisténcia no solo;

— risco de propagacio aérea a grande distincia devido a sua grande volatilidade.

No que respeita a alta toxicidade para os organismos aquaticos, a EFSA entende que
sdo0 necessarios novos dados e que a avaliacdo do risco a esse respeito s6 podera ser
levada a cabo uma vez analisados esses dados (p. 33 e 34 do relatério). Considera ain-
da que sdo necessdrias medidas apropriadas de atenuacdo dos riscos quanto ao risco
agudo para os organismos aquaticos (p. 35 do relatério).
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Por carta de 2 de Maio de 2005 dirigida a Dow AgroSciences, a Comissdo convidou as
recorrentes a apresentarem os seus comentdarios sobre as conclusdes do relatério final
da EFSA no prazo de quatro semanas contadas da recepcdo dessa carta. Af referia
também que, devido aos prazos estritos aplicaveis no processo de avaliacdo, ndo seria
aceite qualquer estudo adicional nem qualquer alteracdo das utilizages notificadas.

A Comissédo lembrou uma vez mais, por carta datada de 23 de Junho de 2005 dirigida
a Dow AgroSciences, que ndo poderia tomar em consideragdo nenhum dado ou estu-
do novo e que os comentérios ndo podiam servir para reabrir o processo de avaliacdo.
Precisava ainda que recusava responder as questdes técnicas suscitadas pelas recor-
rentes ou dar indicaces quanto as posicdes dos Estados-Membros a esse respeito.

Um projecto de directiva, destinado a inscri¢do da trifluralina no anexo I da Directi-
va 91/414, foi inscrito na ordem de trabalhos da reunido do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal (CPCASA) de 14 e 15 de Julho de 2005, do que
as recorrentes foram informadas por correio electrénico do Estado-Membro relator.

A ordem de trabalhos da reunido seguinte do CPCASA, realizada em 22 e 23 de Se-
tembro de 2005, menciona novamente um projecto de directiva destinado a inscri¢éo
da trifluralina.

Numa nota de 21 de Outubro de 2005, a Direccio Geral (DG) «Ambiente» da Co-
missdo entendia que era necessdrio que a trifluralina fosse objecto de exame pelo
sub-grupo «Technical Committee on New and Existing Substances» (comité técnico
para as substancias novas e existentes, a seguir «sub-grupo TC-NES») a luz dos cri-
térios relativos aos Poluentes Organicos Persistentes (a seguir «POP»). A DG «Am-
biente» propunha nessa nota, tendo em conta os curtos prazos fixados pela Directiva
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91/414, submeter a trifluralina a um grupo de peritos o mais rapidamente possivel,
apesar da falta de uma decisio formal nesse processo. Indicava que esse parecer seria
de grande utilidade para o CPCASA e para a Comisséo no processo levado a cabo no
ambito da Directiva 91/414. Nessa mesma nota, a DG «Ambiente» exprimia o desejo
de o sub-grupo TC-NES debater esse ponto na sua reunido de 25 e 26 de Outubro de
2005.

Na reunido de 17 e 18 de Novembro de 2005 do CPCASA, foi indicado que o processo
tinha sido transmitido ao sub-grupo TC-NES.

Por carta de 6 de Janeiro de 2006, a EUTTF registou o exame efectuado com base nos
critérios POP, apresentando as suas observagdes sobre essa avaliacdo ao sub-grupo
TC-NES.

As recorrentes enviaram em 19 de Janeiro de 2006 uma carta 8 Comissdo a fim de
contestarem a legalidade da avaliacdo da trifluralina a luz dos critérios POP no &mbi-
to da avaliacdo prevista na Directiva 91/414.

Num documento de trabalho redigido pela DG «Ambiente», datado de 3 de Fevereiro
de 2006, refere-se nomeadamente o seguinte:

«Verificou-se que a trifluralina podia ser um POP e, a pedido das autoridades compe-
tentes nos termos da Directiva 91/414, o sub-grupo [...] TC-NES reviu o processo a
luz dos critérios de seleccdo dos POP [...].
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A conclusédo do sub-grupo [...] foi que a trifluralina preenche os critérios de seleccdo
que permitem qualifici-la de POP. Contudo, esta conclusdo foi extraida tendo em
mente que algumas das observagdes indicam que extrair conclusoes sobre a relevan-
cia da persisténcia para a identificacdo do contexto planetario necessita talvez de um
inquérito mais aprofundado.

O caso da trifluralina é o primeiro do género no regime da Directiva 91/414 e, na sua
reunido, o grupo de trabalho “Legislacdo’, competente na matéria, ndo pdde decidir a
forma de interpretar o artigo 3.°, n.° 3, do Regulamento n.° 850/2004 em casos deste
género. Consequentemente, o grupo de trabalho decidiu pedir o parecer das autori-

dades competentes do Regulamento n.° 850/2004 sobre essa questéo.

Conclusao

A trifluralina é um exemplo de substincia activa existente utilizada nos produtos fi-
tofarmacéuticos com caracteristicas de POP. Consequentemente, o artigo 3.°, n.° 3,
do Regulamento n.° 850/2004 deve ser aplicado para efeitos de exame da eventual
inscricdo da trifluralina no anexo I da Directiva 91/414 e para efeitos de concessdo de
uma autorizac¢do nacional a um produto fitofarmacéutico com trifluralina.

A redacgéo do artigo 3.°, n.° 3, do Regulamento n.° 850/2004, relativo as substincias
quimicas e pesticidas existentes, deixa uma ampla margem de apreciacédo as autorida-
des envolvidas nos sistemas de avaliacdo e autorizacdo. Sendo um produto fitofarma-
céutico intencionalmente aplicado nos produtos do campo e portanto difundido na
natureza, a exposicdo s6 pode ser completamente eliminada proibindo-se o uso desse
produto fitofarmacéutico. Contudo, nio se pode inferir directamente do regulamen-
to ou da convencio de Estocolmo [sobre os PODP, assinada em 22 de Maio de 2001]
uma obrigagdo de eliminar qualquer exposicdo. Cabe, portanto, as autoridades que
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trabalham no sistema de avaliacdo e de autorizagdo em causa decidir em cada caso o
que pode ser considerado “uma medida apropriada de controlo” de uma substéincia
semelhante a um POP.

Pede-se as autoridades competentes em matéria de POP que discutam esta questdo
com os seus homdlogos que trabalham no ambito da Directiva 91/414 antes da reu-
nido, que déem a sua opinido sobre as questdes acima mencionadas e, se possivel,
emitam em conjunto um parecer sobre a interpretacdo do artigo 3.°, n.° 3, do regula-
mento que possa ser transmitida as autoridades competentes da Directiva 91/414.»

A Comissédo respondeu, por carta de 14 de Marc¢o de 2006, ao correio das recorrentes
de 19 de Janeiro de 2006, por um lado, indicando que a EFSA assumia sozinha a res-
ponsabilidade do contetido do seu relatério e, por outro, lembrando a sua separacéo
funcional entre a EFSA e a Comisséo.

Em 17 de Maio de 2006, as recorrentes apresentaram ao Estado-Membro relator um
estudo sobre a toxicidade crénica nos peixes, levado a cabo em Marco de 2005 por
um laboratério independente e acompanhado por uma actualizacdo da avaliacdo do
risco crénico. Esse estudo foi igualmente submetido a Comissdo em 12 de Junho de
2006, que o comunicou aos Estados-Membros colocando-o na pagina Internet da
Comissdo intitulada «Circa».

Resulta de um projecto de acta da reunido do CPCASA de 22 e 23 de Maio de 2006,
em cuja ordem de trabalhos figurava o exame de um projecto de decisdo, desta vez
respeitante a ndo inscri¢do da trifluralina no anexo I da Directiva 91/414, que a Co-
missdo considerou que o estudo sobre a toxicidade crénica apresentado pelas recor-
rentes era extemporaneo e que ndo devia, pois, ser levado em consideracio.
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Na reunido do CPCASA de 13 e 14 de Julho de 2006, a Comissdo apresentou nova-
mente um projecto de decisdo de ndo inscri¢do da trifluralina no anexo I da Directiva
91/414. A acta dessa reunido indica porém:

«Foram divulgadas observagdes e um estudo tardio sobre o risco crénico [da triflura-
lina] nos peixes. [...] como a discusséo interna néo foi finalizada, nenhuma proposta
pode ser ainda votada».

A acta da reunido do CPCASA de 28 e 29 de Setembro de 2006, em cuja ordem de
trabalhos figurava novamente a situagdo juridica da trifluralina, indica:

«Alguns Estados-Membros pedem uma conclusio rdpida do processo. A Comissdo
explica que ndo pode haver qualquer votacéo, pois o processo de autorizacgio interna
ndo foi finalizado.»

O processo esteve novamente na agenda das reunides do CPCASA de 23 e 24 de No-
vembro de 2006 e de 22 e 23 de Janeiro de 2007, sem que se tenha procedido a votacéo.

A acta da reunido de 23 e 24 de Novembro de 2006 indica:

«A Comisséo refere que a toxicidade crénica nos peixes tinha sido um ponto de dis-
cérdia entre o transmitente, o Estado-Membro relator e a EFSA ao longo de todo o
processo, o que poderia indicar que nio ¢é possivel tomar uma decisio sobre esse es-
tudo sem um exame colegial a esse respeito. A Comissdo exprime igualmente as suas
preocupagdes no que respeita a tomar em conta dados nio sujeitos a exame colegial
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ou dados utilizados a nivel nacional. Lembra o principio do sistema, o de que a Co-
missdo baseia a sua decisdo em provas cientificas fornecidas pela EFSA. Proceder de
outro modo ndo s6 seria ilegal, mas arruinaria o processo de exame actualmente em
curso.

[A Republica Federal da Alemanha Republica] declara que, nos termos da Directiva
91/414, é obrigada a ter em conta o tltimo estado dos conhecimentos cientificos no
exame dos pedidos de autorizacdo. Ndo pode desdenhar esse estado dos conhecimen-
tos cientificos quando tem que paralelamente adoptar uma posicdo nacional sobre a
questdo da inscricdo da substancia activa em causa no anexo L.»

Em 16 de Marco de 2007, o CPCASA emitiu um parecer favoravel a ndo inscricdo da
trifluralina no anexo I da Directiva 91/414.

Conforme atesta a acta da reunido, varios Estados-Membros formularam, porém,
observagoes nessa ocasido, incluindo o Estado-Membro relator, que fez registar em
acta uma declaracdo nos termos da qual estava pronto a votar a favor da proposta de
ndo inscricdo da trifluralina, a fim de permitir que as transmitentes aproveitassem o
periodo de 18 meses futuros para apresentarem formalmente o estudo sobre a toxici-
dade crénica nos peixes e de lhe permitir, enquanto Estado-Membro relator, avalid-la
oficialmente.

Em 20 de Setembro de 2007, a Comissdao adoptou a Decisio [2007/629/CE] da Co-
missdo, de 20 de Setembro de 2007, relativa a ndo inclusao da substancia activa triflu-
ralina no anexo I da Directiva 91/414/CEE do Conselho e a retirada das autorizacgoes
dos produtos fitofarmacéuticos que a contenham (JO L 255, p. 42) (a seguir «decisdo
recorrida»).
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A deciséo recorrida refere o seguinte:

«(4) O relatério de avaliacdo foi revisto por peritos avaliadores dos Estados-Mem-

(5)

(6)

bros e da AESA, no 4mbito do Grupo de Trabalho “Avaliagdo’, e apresentado a
Comissao em 14 de Marco de 2005, sob a forma de conclusdes da revisdo dos
peritos avaliadores sobre a avaliacdo dos riscos de pesticidas no que se refere a
substincia activa trifluralina [4] elaboradas pela AESA. Este relatdrio foi revisto
pelos Estados-Membros e pela Comissdao no ambito do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal e concluido, em 16 de Marco de 2007, no
formato de relatério de revisiao da Comissdo sobre a trifluralina.

Aquando da avaliacdo desta substancia activa, foram identificados varios aspec-
tos preocupantes. A trifluralina é altamente téxica para os organismos aqua-
ticos, em especial os peixes. Tem uma elevada persisténcia nos solos e nido é
facilmente biodegradavel. Revela ainda potencial de bioacumulagido. Designa-
damente, excede significativamente o factor de bioconcentra¢io (FBC) méximo
estabelecido na Directiva 91/414[...] para os organismos aquaticos, o que indica
um potencial de bioacumulacio nesses organismos. Devido a sua elevada vola-
tilidade, ndo se pode excluir o transporte através do ar e, apesar de uma degra-
dacdo fotoquimica répida, os programas de controlo revelaram uma migracdo
para locais distantes do da aplicacdo. Estas apreensoes revelaram que a triflura-
lina ndo cumpre os critérios de inclusdo no anexo I da Directiva 91/414(...].

A Comisséo solicitou ao notificador que apresentasse as suas observagdes sobre
os resultados da revisdo dos peritos avaliadores e se manifestasse quanto a in-
tencdo de manter, ou no, a sua posicdo em relacdo a substincia. As observagoes
enviadas pelo notificador foram objecto de uma anélise atenta. Contudo, pese
embora a argumentacédo apresentada, ndo foram eliminadas as preocupagdes
identificadas, e as avaliacdes efectuadas com base nas informacgdes apresenta-
das e analisadas nas reunides de peritos da AESA nio demonstraram ser de es-
perar que, nas condicoes de utilizacdo propostas, os produtos fitofarmacéuticos
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que contém trifluralina satisfacam, em geral, as condi¢des definidas nas aline-
as a) eb) do n.° 1 do artigo 5.° da Directiva 91/414(...].

(7) Nestas circunstancias, a trifluralina ndo deve ser incluida no anexo I da Directi-
va91/414 [...].

Artigo 1.°

A trifluralina nédo é incluida como substincia activa no anexo I da Directiva 91/414

[..].

Artigo 2.°

Os Estados-Membros devem assegurar que:

a) Asautorizagoes dos produtos fitofarmacéuticos que contenham trifluralina sejam
retiradas até 20 de Marco de 2008;

b) Nao sejam concedidas ou renovadas quaisquer autorizagdes relativas a produtos
fitofarmacéuticos que contenham trifluralina apés a data de publicacdo da pre-
sente decisdo.
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Artigo 3.°

Qualquer periodo derrogatério concedido pelos Estados-Membros, em conformida-
de com o disposto no n.° 6 do artigo 4.° da Directiva 91/414]...], serd tdo breve quanto
possivel e terminard, o mais tardar, em 20 de Marco de 2009.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.»

Em 11 de Abril de 2008, as recorrentes informaram a Comissdo da sua intencdo de
submeterem um novo pedido de inscri¢do da trifluralina no anexo I da Directiva
91/414, como permitiria o Regulamento (CE) n.° 33/2008 da Comissio, de 17 de Ja-
neiro de 2008, que estabelece regras de execucdo da Directiva 91/414/CEE do Con-
selho no que respeita a um procedimento normal e a um procedimento acelerado de
avaliacdo de substincias activas abrangidas pelo programa de trabalho referido no
n.° 2 do artigo 8.° dessa directiva mas néo incluidas no seu anexo I (JO L 15, p. 5).

A decisdo recorrida foi revogada pelo artigo 2.° da Decisdo 2010/355 da Comisséo, de
25 de Junho de 2010, no que se refere a ndo inclusdo da substancia activa trifluralina
no anexo I da Directiva 91/414 (JO L 160, p. 30).
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Tramitacao do processo e pedidos das partes

Por peticdo apresentada na secretaria do Tribunal Geral em 21 de Dezembro de 2007,
as recorrentes, ao abrigo do artigo 230.°, quarto paragrafo, CE, interpuseram recurso
de anulagdo da deciséo recorrida, pedindo ainda a declaracdo de ilegalidade do arti-
go 3.°, n.° 3, do Regulamento n.° 850/2004.

Por requerimento separado, registado na secretaria do Tribunal Geral em 19 de Mar-
¢o de 2008, a Dow AgroSciences Ltd, a Dow AgroSciences LLC, a Dow AgroSciences,
a Dow AgroSciences Export, a Dow AgroSciences BV, a Dow AgroSciences Hunga-
ry kft, a Dow AgroSciences Italia Srl, a Dow AgroSciences Polska sp. z.0.0., a Dow
AgroSciences Iberica SA, a Dow AgroSciences s.r.o., a Dow AgroSciences Danmark
A/S, a Dow AgroSciences GmbH, a Dintec-Agroquimica Produtos Quimicos Lda e
a Finchimica Spa interpuseram, nos termos do artigo 242.° CE, um pedido de sus-
pensdo da eficicia da decisdo recorrida. Esse pedido foi indeferido por despacho do
presidente do Tribunal Geral de 18 de Junho de 2008.

Por carta registada na secretaria do Tribunal Geral em 23 de Julho de 2010, a Co-
missdo informou o Tribunal Geral de que tinha adoptado a Decisdo 2010/355, pela
qual tinha decidido, na sequéncia do procedimento instituido pelo Regulamento
n.° 33/2008, por um lado, néo inscrever a trifluralina no anexo I da Directiva 91/414
e, por outro, revogar a decisdo recorrida.

O Tribunal Geral dirigiu as partes, em 3 de Setembro de 2010, uma questdo escrita
quanto as consequéncias a extrair da revogacdo da decisdo recorrida.

Por peticdo apresentada na secretaria do Tribunal Geral em 17 de Setembro de 2009,
a Dow AgroSciences Ltd e a Dintec-Agroquimica Produtos Quimicos Lda interpuse-
ram recurso de anulacdo da Deciséo 2010/355, objecto do processo T-446/10.
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Por escrito registado na secretaria em 29 de Setembro de 2010, a Comissdo pediu
que, tendo em conta a revogacgdo da decisdo recorrida, o Tribunal Geral extinguisse a
instdncia sem conhecimento de mérito por inutilidade superveniente da lide.

Por escrito registado na secretaria do Tribunal Geral na mesma data, as recorrentes
alegaram que mantinham interesse na anulagdo da deciséo recorrida e requereram
que lhes fosse autorizada a adaptacio das suas conclusdes a fim de estenderem o seu
pedido de anula¢do a Decisdo 2010/355.

As partes apresentaram as suas observacoes sobre os respectivos pedidos por escritos
de 15 de Outubro de 2010.

Por carta da secretaria do Tribunal Geral dirigida as partes em 9 de Novembro de
2010, estas foram informadas nomeadamente de que o Tribunal Geral indeferia a
possibilidade de as recorrentes adaptarem as suas conclusdes para estenderem o seu
pedido de anulagdo a Decisao 2010/355, tendo o Tribunal Geral registado que, entre-
tanto, tinha sido interposto um recurso de anulacdo dessa decisdo pela AgroSciences
Ltd e pela Dintec-Agroquimica Produtos Quimicos Lda.

As recorrentes concluem pedindo que o Tribunal Geral se digne:

— anular a deciséo recorrida ;

— declarar a ilegalidade e a inaplicabilidade contra elas do artigo 3.°, n.° 3, do Regu-
lamento n.° 850/2004 no que respeita ao exame da trifluralina;

— condenar a Comisséo nas despesas efectuadas por elas, acrescidas de juros de 8%.
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A Comisséo conclui pedindo que o Tribunal Geral se digne:

— declarar sem objecto o pedido de anulagido da decisdo recorrida e, em consequén-
cia, julgar inadmissivel o recurso de anulacdo das recorrentes ou, subsidiariamen-
te, improcedente;

— julgar improcedente a alegacéo de ilegalidade do artigo 3.°, n.° 3, do Regulamento
n.° 850/2004;

— condenar as recorrentes nas despesas por ela efectuadas.

Questio de direito

Quanto ao objecto do litigio

A Comisséo alega, no essencial, que as recorrentes perderam qualquer interesse na
anulacdo da decisdo recorrida, visto ter sido revogada pela Decisdo 2010/355.

As recorrentes contestam essa argumentacao.
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Segundo jurisprudéncia assente, o interesse em agir de um recorrente face ao objecto
do recurso deve ser apreciado, sob pena de inadmissibilidade, no momento da sua
interposi¢do. Além disso, o interesse do recorrente na procedéncia do pedido deve
perdurar até a prolagdo da decisdo jurisdicional, sob pena de extingédo da instancia (v.,
neste sentido, acérdaos do Tribunal de Justica de 16 de Dezembro de 1963, Forges de
Clabecq/Alta Autoridade, 14/63, Recueil, pp. 719, 748, Colect. 1962-1964, p. 365, e de
7 de Junho de 2007, Wunenburger/Comissédo, C-362/05 P, Colect., p. I-4333, n.° 42).

Com efeito, segundo jurisprudéncia igualmente assente, deixa de ser necessirio co-
nhecer de mérito um recurso de anulacdo no caso de o recorrente ter perdido qual-
quer interesse na anulagio do acto recorrido devido a ocorréncia de um facto ocor-
rido na pendéncia da lide (v. despacho do Tribunal Geral de 17 de Outubro de 2005,
First Data e 0./Comissdo, T-28/02, Colect., p. II-4119, n.*® 36, 37 e jurisprudéncia af
referida), o que tem por consequéncia que a anulacio deste acto deixa de ser suscep-
tivel, por si s, de produzir consequéncias juridicas (v., neste sentido, despacho do
Tribunal Geral de 14 de Margo de 1997, Arbeitsgemeinschaft Deutscher Luftfahrt-
-Unternehmen e Hapag-Lloyd/Comissao, T-25/96, Colect., p. 1I-363, n.° 16 e juris-
prudéncia af referida).

Contudo, um recorrente pode continuar a demonstrar um interesse na anulacdo de
um acto revogado na medida em que a revogagdo nido produzir os mesmos efeitos
juridicos de uma eventual anulagdo pelo Tribunal. Com efeito, a revogacdo de um
acto de uma instituicdo néo constitui o reconhecimento da sua ilegalidade e produz
efeitos ex nunc, ao passo que a sua anulacdo produz efeitos ex tunc (v., neste sentido,
acérdaos do Tribunal de Justica de 12 de Fevereiro de 1960, Geitling e o./Alta Au-
toridade, 16/59 a 18/59, Colect., p. 373, e do Tribunal Geral de 13 de Dezembro de
1995, Exporteurs in Levende Varkens e o./Comisséo, T-481/93 e T-484/93, Colect.,
p- 11-2941, n.”* 46 a 48).

Além disso, no caso de um acto ser anulado, a instituicdo que o praticou é obrigada a
adoptar as medidas que a execu¢do do acérdio implica. Essas medidas sdo relativas,
nomeadamente, a supressdo dos efeitos das ilegalidades constatadas no acérdédo de
anulacdo. Desse modo, a instituicdo em causa pode ser levada a efectuar uma repo-
sicdo adequada da situagéo do recorrente ou a evitar a adop¢do de um acto idéntico
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(v. acordao Exporteurs in Levende Varkens e 0./Comisséo, n.° 68, supra, e a jurispru-
déncia ai referida).

No caso, a decisdo recorrida foi objecto de revogacdo simples pela Comissao e nio
de revogacdo com eficicia retroactiva. Assim, continua a produzir efeitos na situagdo
das recorrentes no periodo compreendido entre o momento da sua entrada em vigor
e o momento da sua revogacdo. A sua anulacgdo é, portanto, susceptivel de ter, por si
propria, consequéncias na situacdo juridica das recorrentes, pelo que estas mantém
o0 seu interesse em agir.

Ha que julgar improcedente, portanto, o pedido da Comissdo de ndo conhecimento
de mérito.

Quanto ao mérito

As recorrentes apresentam seis fundamentos de recurso e uma excepgao de ilegalida-
de do artigo 3.°, n.° 3, do Regulamento n.° 850/2004-.

O primeiro fundamento consiste em a decisdo recorrida néo se basear no relatério da
EFSA previsto no artigo 8.°, n.° 8, do Regulamento n.® 451/2000 e ter sido adoptada
em violacdo das normas procedimentais aplicéveis.

Em apoio do seu segundo fundamento, as recorrentes alegam que a Comissdo come-
teu varios erros manifestos de apreciagio.
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O terceiro fundamento é relativo ao facto de a decisdo recorrida ndo estar em con-
formidade com o processo legislativo aplicdvel e violar os artigos 5. CE e 7.° CE, o
artigo 8.%, n.° 8, do Regulamento n.® 451/2000 e o artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE
do Conselho de 28 de Junho de 1999 que fixa as modalidades de exercicio da compe-
téncia de execugdo atribuida a Comissdo (JO L 184, p. 23, dita «decisdo comitologia»).

O quarto fundamento é relativo a inobservancia dos prazos procedimentais previstos
no artigo 8.°, n.” 7 e 8, do Regulamento n.® 451/2000.

O quinto fundamento consiste em insuficiéncia da fundamentacdo da decisdo
recorrida.

Por ultimo, o sexto fundamento ¢ relativo a violagdo dos principios da seguranca ju-
ridica, de proteccdo da confianca legitima, da proporcionalidade e a violacdo dos di-
reitos da defesa e do direito de audiéncia equitativa.

Quanto ao primeiro fundamento, relativo ao facto de a decisdo recorrida nio se basear
no relatério da EFSA, em violacdo do artigo 8.%, n.° 8, do Regulamento n.’ 451/2000, e
ter sido adoptada em inobservancia das normas procedimentais aplicaveis

As recorrentes alegam, no essencial, que a Comissédo é obrigada a seguir o parecer da
EFSA. Ora, na sua opinido, a EFSA, tal como o Estado-Membro relator, recomendava
no caso a inscricio da trifluralina no anexo I da Directiva 91/414, na medida em que
os riscos que essa substincia apresentava eram aceitdveis, sem prejuizo do respeito
de certas condi¢des. Ao propor que a trifluralina ndo fosse inscrita no anexo I da
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Directiva 91/414, a Comissdo nio baseou, consequentemente, a sua proposta no pa-
recer da EFSA, assim violando o artigo 8.°, n.° 8, do Regulamento n.° 451/2000.

Por outro lado, as recorrentes alegam, no essencial, que a Comissdo reabriu o pro-
cesso de avaliacdo para analisar a trifluralina a luz dos critérios POP previstos no
Regulamento n.° 850/2004. Na medida em que ndo existia qualquer base juridica para
actuar desse modo no dmbito da avaliagdo prevista na Directiva 91/414, a Comissdo
ndo tinha competéncia para ordenar essa reabertura do processo de avaliacdo, as-
sim cometendo uma ingeréncia na avaliacdo da EFSA, segundo as recorrentes. Desse
modo cometeu um abuso de poder.

A Comissdo contesta estas alegacoes.

Primeiro, hd que lembrar que o artigo 22.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 178/2002
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os
principios e normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos
géneros alimenticios (JO L 31, p. 1), dispde que esta emitird pareceres que consti-
tuirdo a base cientifica para a elaboracdo e adopc¢do de medidas comunitéarias nos
dominios da sua competéncia. Por outro lado, nos termos do artigo 23.°, alinea c),
desse mesmo regulamento, a EFSA tem por missao prestar apoio cientifico e técnico
a Comissdo nos dominios da sua competéncia e, quando esta lho solicitar, na inter-
pretacio e estudo dos pareceres resultantes da avaliacdo dos riscos.

De acordo com o artigo 8.°, n.° 7, do Regulamento n.° 451/2000, a EFSA avalia o pro-
jecto de relatério de avaliacdo do Estado-Membro relator e transmite 8 Comissdo um
parecer sobre a conformidade da substincia activa com as exigéncias de seguranca
da Directiva 91/414 no prazo de um ano ap6s a recepgio do projecto de relatdrio de
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avaliacdo do Estado-Membro relator. Se for caso disso, a EFSA formula ainda um pa-
recer sobre as opg¢des consideradas respeitadoras das exigéncias de seguranca.

Por dltimo, o artigo 8.°, n.° 8, do Regulamento n.® 451/2000 dispde que, até seis me-
ses depois da recepgdo do parecer da EFSA referido no artigo 7.°, a Comissao apre-
senta um projecto de relatério de revisdo e, com base no relatério de revisdo final
de revisdo, apresentard ao comité um projecto de directiva com vista a inclusdo da
substincia activa no anexo I da directiva ou um projecto de decisio, dirigido aos
Estados-Membros, com vista ao cancelamento das autoriza¢des dos produtos fitofar-
macéuticos que contenham a substancia activa em causa, mencionando as razdes da
ndo inclusdo. A directiva ou a decisdo da Comissédo é adoptada nos termos do proce-
dimento de regulamentacéo estabelecido pela decisdo comitologia.

Assim, uma recusa de autorizacdo de comercializacdo deve-se basear numa avaliacdo
aprofundada do risco para a sadde publica, determinado a partir dos dados cientificos
disponiveis mais fidveis e dos resultados mais recentes da investigacdo internacional
(acordéo do Tribunal de Justica de 5 de Fevereiro de 2004, Greenham e Abel, C-95/01,
Colect., p. I-1333, n.° 50).

Por outro lado, ha que lembrar que, tal como resulta dos seus quinto, sexto e nono
considerandos, a Directiva 91/414 pretende eliminar os entraves as trocas intraco-
munitdrias de produtos fitofarmacéuticos, ndo deixando de manter um alto nivel de
proteccdo do ambiente e da saide humana e animal. Nesse ambito, para poder pros-
seguir eficazmente o objectivo que lhe estd atribuido, e considerando as complexas
avaliacOes técnicas a que deve proceder, deve ser reconhecido a Comissdo um amplo
poder de apreciacdo (v. acérddo do Tribunal de Justica de 18 de Julho de 2007, In-
dustrias Quimicas del Vallés/Comissao, C-326/05 P, Colect., p. I-6557, n.* 74 e¢ 75, e
jurisprudéncia ai referida).
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A esse respeito, o Tribunal Geral tem repetidamente considerado que, no 4mbito das
disposi¢des do artigo 8.° do Regulamento n.° 451/2000, a Comissdo nédo estava vin-
culada pelo parecer da EFSA. Com efeito, embora seja certo que a Comisséo adopta
a sua decisdo de ndo inscricdo ou de inscricdo da substincia no anexo I da Directiva
91/414 apds ter obtido o parecer da EFSA, ndo se pode deixar de observar que o
Regulamento n.° 451/2000 ndo contém qualquer indicacdo de que a Comisséo seja
obrigada a seguir os pareceres da EFSA quanto ao seu conteiido e que, por isso, ndo
disponha de qualquer poder de apreciacédo (despachos do Tribunal Geral de 17 de Ju-
nho de 2008, FMC Chemical/EFSA, T-312/06, ndo publicado na Colectinea, n.”* 52
a 54; Dow AgroSciences/EFSA, T-397/06, ndo publicado na Colectanea, n.° 49, e
FMC Chemical e Arysta Lifesciences/EFSA, T-311/06, ndo publicado na Colecténea,
n.°52).

Visto o parecer da EFSA nio ser vinculativo para a Comissio, ndo tém razio as re-
correntes quando alegam que a Comissdo néo se podia afastar desse parecer da EFSA
sem violar o artigo 8.° do Regulamento n.° 451/2000.

Além disso, ndo se pode deixar de observar que ndo resulta das conclusdes da EFSA
que, no caso, tivesse recomendado expressamente a inscri¢do da trifluralina no ane-
xo I da Directiva 91/414, como alegam as recorrentes.

Com efeito, a EFSA, no seu parecer, avalia os riscos que a trifluralina apresenta, em
face dos conhecimentos cientificos disponiveis no momento da avaliacéo, e indica,
no essencial, a existéncia de um certo niimero de incertezas nao suscitadas sobre a
inocuidade da substéncia.

A EFSA aponta seguidamente, de acordo com o disposto no artigo 8.°, n.° 7, do Re-
gulamento n.° 451/2000, certos mecanismos susceptiveis de permitir gerir os riscos
revelados durante o processo de avaliacdo, para o caso de a Comissdo decidir autori-
zar a substéncia.
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Consequentemente, o facto de a EFSA apontar essas modalidades de gestdo dos ris-
cos ndo pode ser interpretado como uma recomendacéo de inscri¢do da trifluralina
no anexo I da Directiva 91/414-.

Consequentemente, improcede a argumentacéo das recorrentes nesse ponto.

Em segundo lugar, de acordo com o artigo 8.° do Regulamento n.° 451/2000, o Estado-
-Membro relator efectua uma avaliacdo e elabora um relatério sobre as substancias
activas relativamente as quais pelo menos um processo seja considerado completo, tal
como indicado no artigo 6.°, n.”* 2 e 3, desse regulamento. No seu relatério, recomen-
da a Comissdo que inscreva a substancia activa no anexo I da directiva, indicando as
condi¢des dessa inscricdo, ou que nédo a inscreva, indicando entio as razdes da ndo
inscricdo. A EFSA avalia seguidamente o projecto de relatdrio de avaliacdo do Estado-
-Membro relator e transmite 8 Comissdo um parecer sobre a conformidade da subs-
tincia activa com as exigéncias de seguranca da Directiva 91/414. A Comissdo, com
base no relatério de revisdo final, submete entdo ao comité competente um projecto
de directiva para a inscricdo da substincia activa no anexo I da Directiva 91/414 ou
um projecto de decisdo que preveja o cancelamento das autorizagdes de produtos fi-
tofarmacéuticos com a substancia activa, e, consequentemente, a ndo inscri¢do dessa
substancia nesse anexo.

Consequentemente, resulta claramente do quadro regulamentar que a posicéo do Es-
tado-Membro relator no processo de avaliacdo nio é decisiva (v., por analogia, acér-
dao do Tribunal Geral de 9 de Setembro de 2008, Bayer CropScience e o./Comissio,
T-75/06, Colect., p. I1-2081, n.° 164).

Assim, as recorrentes nio podem utilmente invocar informacdes que lhes tenham
sido dadas pelo Estado-Membro relator a respeito do eventual resultado do processo
(v., por analogia, acérddo Bayer CropScience e 0./Comissdo, n.° 95, supra, n.° 164).
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Em terceiro lugar, na medida em que as recorrentes pretendem alegar que a Comisséo
nio teve em conta o parecer da EFSA, hd que observar que os considerandos 4 a 6
da decisdo recorrida atestam claramente que teve esse parecer em consideracdo na
adopgdo dessa decisdo. Consequentemente, essa argumentacdo ndo colhe.

Em quarto e dltimo lugar, hd que considerar, quanto a alegacdo de a avaliacdo da
substancia ter sido efectuada a luz dos critérios POP resultantes do Regulamento
n.° 850/2004, que esta se confunde com a quarta parte do segundo fundamento. E
nessa sede que serd analisada.

Improcede, portanto, o primeiro fundamento.

Quanto as primeira e segunda partes do segundo fundamento, relativas a erros
manifestos de apreciacdo, na medida em que, por um lado, a Comissdo ndo cumpriu
a obrigacdo de ter em conta todas as provas cientificas disponiveis e, mais em
particular, um estudo que tinha sido pedido as transmitentes, e, por outro, deveria ter
prorrogado os prazos aplicéveis, a fim de dispor dessas informacdes adicionais

Quanto a primeira parte do segundo fundamento, as recorrentes alegam, no essencial,
que o Estado-Membro relator e a EFSA lhes pediram o fornecimento de um estudo
sobre a toxicidade crénica nos peixes. Referem-se, a esse respeito, aos quadros da acta
da reunido da EFSA, realizada em 22 de Junho de 2004, e ao correio electrénico do
Estado-Membro relator de 6 de Outubro de 2004, no qual este lhes comunicou esses
quadros. Segundo as recorrentes, a confirmacio de que esse pedido foi efectivamente
feito as transmitentes figura, entre outras, nas paginas 30 e 33 do parecer da EFSA.
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As recorrentes alegam que comunicaram & Comissdo o estudo pedido logo que es-
teve disponivel e negam qualquer falta de diligéncia a esse respeito. Entendem que
lhe cabia consequentemente analisar os dados novos apresentados, nos termos das
disposi¢des conjugadas do artigo 5.°, n.° 1, da Directiva 91/414 e do artigo 8.°, n.° 5,
do Regulamento n.° 451/2000. Ora, a Comissdo considerou que esse estudo tinha sido
apresentado fora de prazo e entendeu e fez saber aos membros do CPCSA que nédo
podia, portanto, ser tomado em consideracdo.

Segundo as recorrentes, a Comissdo ndo teve, assim, em conta os ultimos conheci-
mentos cientificos disponiveis e o estado do saber cientifico e técnico, assim violando
o artigo 5.°, n.° 1, da Directiva 91/414. A decisédo recorrida estd, portanto, ferida de
erro manifesto de apreciagdo. Dai resulta também uma violacdo do principio da segu-
ranca juridica e do principio da proteccdo da confianca legitima.

Quanto a segunda parte do segundo fundamento, as recorrentes alegam, no essen-
cial, que era impossivel responder ao pedido de estudo novo que tinha sido feito as
transmitentes nos prazos fixados para o processo de avaliagdo. Contudo, segundo as
recorrentes, uma vez que esses prazos ndo foram respeitados pela EFSA nem pela
Comissdo no &mbito da avaliacédo da trifluralina, cabia a Comissdo fixar novos prazos,
a fim de tomar o estudo em consideracdo, em vez de se entrincheirar atrds da sua ale-
gada extemporaneidade. Alegam, por um lado, que a possibilidade de prorrogar esses
prazos foi admitida pela jurisprudéncia, que considerou que uma recusa de prorroga-
¢do dos prazos era equiparavel a um erro manifesto de apreciagdo (acérdio Industrias
Quimicas del Vallés/Comisséo, n.° 86, supra), e, por outro, que essa possibilidade foi
utilizada pela Comissdo no 4mbito da avaliacdo de outras substancias fitossanitarias.
A esse respeito, remetem para a Decisdo 2008/353/CE da Comisséo, de 29 de Abril de
2008, que autoriza a prorrogacdo, pelos Estados-Membros, das autoriza¢des provi-
sérias das novas substincias activas ciflufenamida, FEN 560 e flonicamida (JO L 117,
p. 45).
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Ora, a relevancia do estudo para a avaliacdo da trifluralina estd claramente demons-
trada, segundo as recorrentes, pois o Estado-Membro relator que a analisou concluiu
que os novos dados que ai constavam respondiam as preocupagdes suscitadas duran-
te o processo de avaliacéo.

Por outro lado, as recorrentes entendem que a Comissdo deveria ter igualmente pror-
rogado os prazos por ter encarregue o sub-grupo TC-NES de analisar a substancia a
luz dos critérios POP, a fim de permitir que as transmitentes respondessem as preo-
cupagdes eventualmente expressas nesse exame e apresentassem, sendo caso disso,
dados e estudos relevantes para esse exame.

As recorrentes consideram que a Comissdo incumpriu assim a sua obrigacdo de por
em prética garantias processuais suficientes, para garantir que as recorrentes tinham
a possibilidade de apresentar observacoes e de se defenderem na sua qualidade de
transmitentes.

A Comissdo contesta estas alegagdes.

Ha que lembrar que o artigo 6.°, n.”* 1 e 3, do Regulamento n.° 451/2000 dispoe que os
transmitentes devem apresentar a autoridade designada do Estado-Membro relator
da substancia activa, o processo completo que contenha especificamente os relatérios
dos estudos e ensaios correspondentes a todas as informacgdes referidas no n.° 2, ali-
nea c), ou, se os trabalhos estiverem em curso, os protocolos e compromissos igual-
mente referidos no n.° 2, alinea c).
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As informacgdes referidas no artigo 6.°, n.° 2, alinea c), do Regulamento n.° 451/2000
sao as seguintes:

— Relativamente a cada ponto do anexo II da directiva, os resumos e resultados dos
estudos e ensaios e 0 nome da pessoa ou institui¢io que executou os ensaios,

— os mesmos elementos, relativamente a cada ponto do anexo III da directiva que
seja relevante para a avaliagdo dos critérios referidos no seu artigo 5.°, para uma
ou mais preparagoes representativas das utilizagoes referidas na alinea b);

— no caso dos estudos ainda ndo totalmente concluidos, prova de que se encontra-
vam ja encomendados o mais tardar trés meses apos a data de entrada em vigor
do presente regulamento, complementada pelo compromisso de que serdo apre-
sentados o mais tardar 12 meses apds o termo do prazo para a apresentacdo dos
processos referidos no artigo 6.° ao Estado-Membro relator.

Por outro lado, hd que lembrar que o artigo 8.°, n.° 5, do Regulamento n.° 451/2000
dispoe que, sem prejuizo do artigo 7.° da Directiva 91/414, ndo serd aceite a apresen-
tacdo de novos estudos. Contudo, com o acordo da EFSA, o Estado-Membro relator
pode solicitar aos transmitentes a apresentacdo, dentro de prazos estabelecidos, de
novos dados considerados necessarios, por esse Estado-Membro ou pela EFSA, a cla-
rificacdo do processo.

A comunica¢do de novos dados s6 pode consequentemente ter por objecto clari-
ficar elementos ja apresentados no processo completo que deve ser entregue pelos
transmitentes.
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A apresentacdo de novos estudos, que esté excluida, ndo pode, portanto, ser equipa-
rada, na acepcio dessa disposicido, a comunicacdo de novos dados, que, em contra-
partida, é possivel.

Por sua vez, a apresentacdo de um estudo complementar sé serd possivel se este esti-
ver em curso no momento da apresentagdo do processo completo, a sua comunicacgéo
tiver sido anunciada no momento da apresentacdo desse processo e seja transmitida
até um ano apos a apresentacdo desse mesmo processo.

Consequentemente, sé um pedido de novos dados é permitido depois da apresenta-
cdo do processo completo e desde que respeite as condi¢des previstas no artigo 8.°,
n.° 5, do Regulamento n.° 451/2000, que dispde, no essencial, que o pedido é feito pelo
Estado-Membro relator, que é feito de acordo com a EFSA e que precisa o prazo para
a comunicacio desses dados.

Ora, hd que considerar que, no caso, nenhuma dessas condi¢des estd preenchida.

E certo que estd assente que a necessidade de dispor de estudos complementares so-
bre a toxicidade crénica da substincia nos peixes foi referida pelos peritos do EPCO,
na sua reunido de 22 de Junho de 2004, o que foi lembrado pela EFSA no seu parecer,
(«[a] transmitente deve apresentar estudos de exposi¢do que incluam diversas du-
ragdes de exposicdo e que utilizem o vairdo-de-cabeca-grande como espécie mais
sensivel»), e que essa informacio foi levada ao conhecimento das transmitentes pelo
Estado-Membro relator no seu correio electrénico de 6 de Outubro de 2004.

Esse correio electrénico ndo implica, porém, que tenha sido dirigido as transmitentes
um pedido de novos dados, na acep¢do do Regulamento n.° 451/2000, como estas
alegam.
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Primeiro, o EPCO, o Estado-Membro relator e a EFSA referem a necessidade de dis-
por de estudos complementares. A acta da EPCO, o correio electrénico do Estado-
-Membro relator e o parecer da EFSA permitem, portanto, rejeitar a ideia de que
tenham sido pedidos as transmitentes novos dados destinados a clarificar o processo.

Refira-se, de resto, que as proprias recorrentes alegam que os trabalhos comunicados
pelas transmitentes em 17 de Maio de 2006 constituem efectivamente um estudo.

Em segundo lugar, mesmo admitindo que a necessidade de dispor de estudos com-
plementares pudesse ser qualificada de pedido de novos dados, hd que observar que
0 processo ndo contém qualquer sinal de que a EFSA tivesse dado o seu acordo a esse
pedido. A esse respeito, refira-se que o EPCO, que é um grupo de peritos que efectua
trabalhos especificos de avaliagdo para a elaboracdo do parecer da EFSA, é, conse-
quentemente, distinto da EFSA e ndo a pode vincular sem a sua aprovagio expressa.

Em terceiro lugar, hd que observar que, no caso, ndo foi previsto qualquer prazo para a
apresentacdo dos estudos referidos pelo EPCO e depois pelo Estado-Membro relator.

Ora, contrariamente ao que alegam as recorrentes, a nio existéncia desse prazo cons-
titui mais um indicio que permite considerar que ndo houve qualquer pedido de no-
vos dados.

Com efeito, se, por uma omissdo, nio fosse fixado qualquer prazo para a apresen-
tacdo de novos dados, as transmitentes poderiam fazer perdurar indefinidamente o
processo de exame colegial e atrasar assim, sem justificacdo, a adopgéo do parecer
pela EFSA.
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Dai resulta que nada permite considerar que tivesse sido comunicado as transmiten-
tes um pedido de novos dados nos termos das disposi¢oes aplicaveis.

Os factos invocados pelas recorrentes em suporte das suas alegacdes vdo sim no sen-
tido de indicar que o EPCO e o Estado-Membro relator, depois a EFSA, considera-
ram e indicaram as transmitentes que ainda eram necessarios estudos novos para se
apreciar a inocuidade da substancia, tendo plena consciéncia de que estes ainda ndo
podiam ser comunicados nessa fase do processo.

Esta apreciacdo ¢ confirmada pela acta da reunido de 15 e 16 de Marco de 2007 do
grupo de trabalho «Legislacdo» do CPCASA, na qual a Republica Helénica, que era
o Estado-Membro relator, fez registar uma declaragéo de que estava disponivel para
votar a favor da proposta de ndo inscricdo da trifluralina, a fim de permitir que as
transmitentes aproveitassem o periodo de 18 meses subsequente para apresentar for-
malmente o estudo nos peixes e para lhe permitir, enquanto Estado-Membro relator,
avaliar oficialmente esse estudo.

Em quarto e ultimo lugar, refira-se, por acréscimo, que as recorrentes nunca alegaram
que o estudo transmitido ao Estado-Membro relator em 17 de Maio de 2006 tivesse
sido anunciado pelas transmitentes, nos termos do artigo 6.°, n.° 2, alinea c), terceiro
travessao, do Regulamento n.° 451/2000 no momento da comunicacéo do seu proces-
so completo.

Consequentemente, ha que considerar que nenhum pedido de estudo novo foi diri-
gido as transmitentes.
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Dai resulta que néo se pode criticar a Comissio por ter recusado tomar em conside-
racdo o estudo comunicado pelas transmitentes em Maio de 2006.

A alegacio de violagdo do principio da proteccdo da confianga legitima sera analisada
com o sexto fundamento.

Assim, ndo tendo a Comissdo cometido qualquer erro de direito nem qualquer erro
manifesto de apreciacdo, improcede a primeira parte do segundo fundamento.

Quanto a alegacdo das recorrentes na segunda parte do segundo fundamento, a de
que os prazos deveriam ter sido prorrogados para se levar em conta o estudo pedido,
nio se pode deixar de observar que ndo corresponde aos factos, pois nenhum pedido
como esse foi feito as transmitentes.

Além disso, ha que lembrar que, na reunido do grupo de trabalho «Avaliacdo» da
EFSA, realizada em 15 de Janeiro de 2004, se verificou nomeadamente que eram ne-
cessarios diversos dados e estudos, incluindo um estudo de metabolismo nos graos
de oleaginosas. Esse estudo ¢ diferente do fornecido pelas recorrentes em Maio de
2006. Ora, em 3 de Marco de 2004, um representante da empresa transmitente diri-
giu um correio electrénico a EFSA, no qual pedia, nomeadamente, que precisasse o
prazo para a apresentacdo desse estudo. Em 5 de Marco de 2004, a EFSA respondeu
a esse correio electrénico indicando, por um lado, que cabia a empresa transmitente
apresentar esse estudo ou indicar quando poderia este ser apresentado e, por outro,
que o exame colegial continuaria no respeito dos prazos previstos no Regulamento
(CE) n.° 1490/2002 da Comissdo, de 14 de Agosto de 2002, que estabelece normas
de execugdo suplementares para a terceira fase do programa de trabalho referido no
n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE do Conselho e altera o Regulamento (CE)
n.° 451/2000 (JO L 224, p. 23).
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Dai resulta que, logo nesse momento, as recorrentes tinham sido claramente infor-
madas de que nio lhes seria concedido qualquer prazo adicional para completarem o
processo e ndo se pode deixar de observar que ndo fizeram prova de que lhes tinham
sido expressamente dadas garantias precisas em sentido contrario no que respeita ao
estudo da toxicidade crénica nos peixes.

Nao tendo a Comissdo cometido qualquer erro de direito ou erro manifesto de apre-
cia¢do ao recusar prorrogar os prazos procedimentais para ter em conta o estudo so-
bre a toxicidade crénica nos peixes, improcede também a segunda parte do segundo
fundamento.

A alegacio de que a Comissdo deveria ter prorrogado os prazos por submeter a triflu-
ralina a uma avaliacdo a luz dos critérios POP, serd analisada com a quarta parte do
segundo fundamento.

A alegacgdo de violacdo dos direitos da defesa serd analisada com segunda parte do
sexto fundamento.

Quanto a terceira parte do segundo fundamento, relativa a um erro manifesto de
apreciacdo, na medida em que as consideracdes da Comissdo ndo tém suporte em
qualquer justificacdo cientifica

Para as recorrentes, a verificacdo de alta toxicidade cronica da trifluralina nos orga-
nismos aquaticos pela Comisséo, reflectida no quinto considerando da decisio recor-
rida, ndo tem qualquer sentido no contexto da avaliacdo do risco & luz da Directiva
91/414. Com efeito, entendem que o que importa é a avaliacdo do risco a fim de
determinar se, ndo obstante o perigo particular verificado, esse risco é aceitével para
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determinada utilizacgdo. Ora, o estudo de toxicidade crénica que forneceram revelava
claramente que o risco era aceitavel, o que tinha sido admitido pelo Estado-Membro
relator.

Afirmam que a EFSA concluiu no mesmo sentido ao considerar que a trifluralina
respondia as exigéncias de seguranca previstas na Directiva 91/414, sem prejuizo do
respeito de certas condi¢des. Entendem que, com efeito, a EFSA considerou que o ris-
co de toxicidade crénica nos peixes podia ser gerido por meio da fixacdo de condi¢des
apropriadas de utilizacdo e que os riscos identificados ndo obstavam a inscri¢do da
trifluralina no anexo I da Directiva 91/414. A EFSA e o relator concluiram igualmente
que a trifluralina apresentava um risco aceitdvel quanto a persisténcia no solo, ao po-
tencial de acumulacéo e a propagacéo no ar.

Além disso, a Republica Federal da Alemanha autorizou produtos a base de triflurali-
na comercializados pelas recorrentes num periodo de dez anos adicionais, afastando
a ideia de um risco inaceitavel.

As recorrentes consideram que as consideragdes formuladas na decisdo recorrida se
baseiam em perigos e ndo em riscos, o que é um erro de método fundamental. Na
medida em que ndo existe qualquer justificacdo cientifica para essas consideragoes da
Comissio, esta cometeu um erro manifesto de apreciacéo.

A Comissdo contesta essas alegagoes.
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H4 que lembrar que o artigo 152.%, n.° 1, CE prevé que, na definicéo e execugio de to-
das as politicas e ac¢des da Comunidade, é assegurado um elevado nivel de protecgio
da satide humana. Essa proteccdo da satde publica tem uma importancia prepon-
derante sobre as considera¢des econémicas, pelo que pode justificar consequéncias
economicas negativas, mesmo consideraveis, para certos operadores (v., neste sen-
tido, acérddo do Tribunal Geral de 28 de Junho de 2005, Industrias Quimicas del
Vallés/Comisséo, T-158/03, Colect., p. 11-2425, n.° 134).

O principio da precaucdo constitui um principio geral do direito comunitario, de-
corrente do artigo 3.°, alinea p), CE, do artigo 6.° CE, do artigo 152.°, n.° 1, CE, do
artigo 153.°, n.* 1 e 2, CE e do artigo 174.°, n.** 1 e 2, CE, que impdem que as autorida-
des em causa tomem, no exercicio preciso das competéncias que lhes sdo atribuidas
pela regulamentacédo aplicével, as medidas apropriadas para prevenir certos riscos
potenciais para a saude publica, para a seguranca e para o ambiente, fazendo preva-
lecer as exigéncias de proteccdo desses interesses sobre os interesses econémicos (v.
acdrddos do Tribunal Geral de 26 de Novembro de 2002, Artegodan e o./Comisséo,
T-74/00, T-76/00, T-83/00 a T-85/00, T-132/00, T-137/00 e T-141/00, Colect., p. II-
4945, n.* 183 e 184, e de 21 de Outubro de 2003, Solvay Pharmaceuticals/Conselho,
T-392/02, Colect., p. I1-4555, n.° 133, e jurisprudéncia ai referida).

A avaliacdo dos riscos consiste, para a instituicdo comunitaria confrontada com efei-
tos potencialmente negativos decorrentes de um fenémeno, em apreciar, com base
numa avaliacdo cientifica dos riscos, se estes ultrapassam o nivel de risco conside-
rado inaceitdvel para a sociedade. Assim, para que as instituicdes comunitarias pos-
sam proceder a uma avaliacdo dos riscos, importa que, por um lado, disponham de
uma avaliacdo cientifica dos riscos e, por outro, determinem o nivel de risco consi-
derado inaceitavel para a sociedade (v., neste sentido, acérdaos do Tribunal Geral de
11 de Setembro de 2002, Pfizer Animal Health/Conselho, T-13/99, Colect., p. II-3305,
n.° 145, e Alpharma/Conselho, T-70/99, Colect., p. II-3495, n.° 162).
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A avaliacdo cientifica dos riscos é um processo cientifico que habitualmente se ad-
mite consistir, tanto quanto possivel, em identificar e caracterizar um perigo, avaliar
a exposicdo e caracterizar o risco (acérdaos Pfizer Animal Health/Conselho, n.° 145,
supra, n.° 156, e Alpharma/Conselho, n.° 145, supra, n.° 169).

Nesse contexto, o conceito de «risco» corresponde portanto ao grau de probabilidade
dos efeitos adversos para o bem protegido pelo ordenamento juridico devido a acei-
tacdo de certas medidas ou de certas praticas. O conceito de «perigo» é, por seu lado,
utilizado habitualmente num sentido mais amplo e descreve qualquer produto ou
procedimento que possa ter um efeito adverso para a saide humana (v., neste sentido,
acérdio Pfizer Animal Health/Conselho, n.° 145, supra, n.° 147).

A determinacdo do nivel de risco considerado inaceitdvel cabe, dentro do respeito
das normas aplicaveis, as instituicdes comunitdrias encarregues da opgéo politica que
constitui a fixagdo do nivel de proteccdo apropriado para a sociedade. E a essas ins-
tituicdes que cabe determinar o ponto critico de probabilidade dos efeitos adversos
para a saide humana e da gravidade desses efeitos potenciais que néo ja lhe pareca
aceitdvel para essa sociedade e que, uma vez ultrapassado, necessita, no interesse da
proteccdo da satilde humana, o recurso a medidas preventivas apesar da incerteza
cientifica subsistente (v., neste sentido, acérddo do Tribunal de Justica de 11 de Julho
de 2000, Toolex, C-473/98, Colect., p. I-5681, n.° 45, e acérdido Pfizer Animal Health/
Conselho, n.° 145, supra, n.”* 150 e 151).

Na determinacéo desse nivel de risco, as instituicdes comunitérias estdo sujeitas a
obrigacdo, nos termos do artigo 152.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, CE, de assegurarem
um nivel elevado de proteccdo da satide humana. Esse nivel elevado, para ser compa-
tivel com essa disposic¢do, ndo tem necessariamente que ser tecnicamente o mais ele-
vado possivel (acérddo do Tribunal de Justica de 14 de Julho de 1998, Safety Hi-Tech,
C-284/95, Colect., p. 1-4301, n.° 49).
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Ha que lembrar que, tal como resulta dos seus quinto, sexto e nono considerandos, a
Directiva 91/414 visa a eliminacdo dos entraves as trocas intracomunitarias de produ-
tos fitofarmacéuticos, ndo deixando de manter um elevado nivel de protec¢do do am-
biente e da saide humana e animal. Nesse quadro, para poder prosseguir eficazmente
o objectivo que lhe estd atribuido, e tendo em consideracdo as avaliagdes técnicas a
que deve proceder, deve-se reconhecer 8 Comissdo um amplo poder de apreciacdo
(v. acérdao de 18 de Julho de 2007, Industrias Quimicas del Vallés/Comisséo, n.° 86,
supra, n.” 74 e 75, e jurisprudéncia ai referida).

Este amplo poder de apreciacio e estas avaliagdes complexas implicam que a fiscali-
zacgdo jurisdicional do fundado das apreciacgoes feitas pela Comisséo se limita a ana-
lisar se o exercicio das suas competéncias pelas instituicdes comunitdrias ndo esté
ferido de erro manifesto, se ndo houve desvio de poder ou ainda se estas nio excede-
ram manifestamente os limites do seu poder de apreciacdo [acédrdidos do Tribunal de
Justica de 9 de Setembro de 2003, Monsanto Agricoltura Italia e 0., C-236/01, Colect.,
p- I-8105, n.° 135, e de 15 de Outubro de 2009, Enviro Tech (Europe), C-425/08, Co-
lect., p. I-10035, n.° 47].

Quanto a apreciacgio pelo julgador comunitério da existéncia de um erro manifesto
de apreciacéo, ha que precisar que, para determinar se a Comissdo cometeu um erro
manifesto de apreciacdo na apreciacdo de factos complexos capazes de justificar a
anulacdo da deciséo recorrida, as provas juntas pelo recorrente devem ser suficientes
para retirar a plausibilidade as apreciacoes dos factos dados por provados na deciséo
(acérdiaos do Tribunal Geral de 12 de Dezembro de 1996, AIUFFASS e AKT/Comis-
sdo, T-380/94, Colect., p. I1-2169, n.° 59, e de 1 de Julho de 2004, Salzgitter/Comisséo,
T-308/00, Colect., p. I1-1933, n.° 138). Sem prejuizo dessa andlise de plausibilidade,
ndo cabe ao Tribunal Geral substituir pela sua a apreciacdo de factos complexos feita
pelo autor da decisdo [acérddo Enviro Tech (Europe), n.° 151, supra, n.° 47].

Os limites da fiscalizacdo do julgador acima referidos néo afectam, porém, o seu de-
ver de verificar a exactiddo material das provas indicadas, a sua fiabilidade e a sua
coeréncia, bem como fiscalizar se essas provas constituem todos os dados pertinentes
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a ter em considera¢io na apreciagdo de uma situa¢ido complexa e se sdo susceptiveis
de dar suporte as conclusoes que delas sdo extraidas (acérddos do Tribunal de Justica
de 22 de Novembro de 2007, Espanha/Lenzing, C-525/04 P, Colect., p. [-9947, n.° 57,
e de 6 de Novembro de 2008, Paises Baixos/Comissao, C-405/07 P, Colect., p. I-8301,
n.° 55).

Além disso, hd que lembrar que, nos casos em que uma instituicio comunitdria dis-
poe de um amplo poder de apreciagdo, a fiscalizagdo do respeito de determinadas ga-
rantias conferidas pelo ordenamento juridico comunitédrio nos procedimentos admi-
nistrativos tem uma importancia fundamental. O Tribunal de Justica ja teve ocasido
de precisar que entre essas garantias figuram, nomeadamente, o dever de a instituicdo
competente examinar, com cuidado e imparcialidade, todos os elementos relevantes
do caso concreto e fundamentar a sua decisdo de forma suficiente (v. acérdaos do
Tribunal de Justica de 21 de Novembro de 1991, Technische Universitdt Miinchen,
C-269/90, Colect., p. I-5469, n.° 14; de 7 de Maio de 1992, Pesquerias De Bermeo e
Naviera Laida/Comissdo, C-258/90 e C-259/90, Colect., p. I-2901, n.° 26; e Espanha/
Lenzing, n.° 153, supra, n.° 58, e Paises Baixos/Comissdo, n.° 153, supra, n.° 56).

No caso, refira-se primeiro que o parecer da EFSA trata a andlise do risco em diversas
espécies animais e macro-organismos (secgdo 5: riscos para os vertebrados terrestres,
para os organismos aquadticos, para as abelhas, para as outras espécies de artrépodes,
para as minhocas, para os macro-organismos do solo a que ndo seja dirigida a subs-
tincia, para os micro-organismos do solo a que néo seja dirigida a substéncia, para os
outros organismos a que ndo seja dirigida a substéncia e para os métodos biolégicos
de tratamento das dguas residuais), refere que a trifluralina é fortemente absorvida
pelo solo e deve ser classificada de imével, que nio é facilmente biodegradavel, que a
sua alta volatilidade possibilita o facto de a substéncia estar presente no ar e nele se
propagar, e refere um alto grau de risco de risco no que respeita aos organismos aqua-
ticos (v. p. 3 do sumdrio do parecer e em particular, sobre a Gltima problemadtica, a
seccdo 5.4 e a conclusdo do parecer). Por dltimo, a EFSA sugere medidas para a gestdo
dos riscos identificados, no caso de decisdo de inscri¢do da trifluralina no anexo I da
Directiva 91/414 (seccdo «Recomendagoes» do parecer).
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Resulta, portanto, do parecer da EFSA que este se baseia manifestamente numa ava-
liagdo dos riscos que apresenta a trifluralina e ndo unicamente nos perigos que gera.

Por outro lado, o parecer desmente igualmente as alega¢des das recorrentes de que a
trifluralina apresenta um risco aceitdvel a respeito da sua persisténcia no solo e do seu
potencial de acumulagéo e de propagacéo no ar.

Além disso, o facto de a EFSA ter previsto, de acordo com o disposto no artigo 8.°,
n.° 7, do Regulamento n.° 451/2000, certos mecanismos susceptiveis de permitir de
gerir os riscos evidenciados durante o processo de avalia¢do, no caso de a Comissdo
decidir autorizar a substincia, em nada leva a considerar que a EFSA tenha reco-
mendado a inscri¢do da trifluralina no anexo I da Directiva 91/414 (v. n.”* 91 e 92,
supra). Por outro lado, ha que lembrar que o parecer da EFSA nio vincula a Comis-
sdo (v. n.”* 87 e 88, supra) e que é reconhecido a esta um amplo poder de apreciacio,
para lhe permitir prosseguir eficazmente o objectivo que lhe é atribuido e tendo em
consideracdo as avaliacdes técnicas complexas a que deve proceder (v. n.° 86, supra).
A Comisséo podia, portanto, decidir legitimamente que esse risco justificava a ndo
inscricdo da trifluralina no anexo I da Directiva 91/414, ndo obstante as possibilidade
de atenuacgéo do risco descritas pela EFSA.

Nao se pode ainda deixar de observar que a decisdo recorrida se baseia nos riscos
identificados pela EFSA. Com efeito, ha que lembrar que o quinto considerando da
decisdo recorrida precisa:

«(5) Aquando da avaliacdo desta substincia activa, foram identificados vdrios as-
pectos preocupantes. A trifluralina é altamente toxica para os organismos
aquaticos, em especial os peixes. Tem uma elevada persisténcia nos solos e
ndo é facilmente biodegraddvel. Revela ainda potencial de bioacumulagdo. De-
signadamente, excede significativamente o factor de bioconcentracdo (FBC)
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maximo estabelecido na Directiva 91/414/CEE para os organismos aqudticos,
o que indica um potencial de bioacumulagdo nesses organismos. Devido & sua
elevada volatilidade, ndo se pode excluir o transporte através do ar e, apesar
de uma degradagdo fotoquimica rdpida, os programas de controlo revelaram
uma migracdo para locais distantes do da aplicacédo. Estas apreensoes revelaram
que a trifluralina ndo cumpre os critérios de inclusdo no anexo I da Directiva
91/414{...].»

Assim, a decisdo recorrida assenta efectivamente numa analise dos riscos, isto é, numa
andlise do grau de probabilidade dos efeitos adversos para o bem protegido pelo or-
denamento juridico que resultaria da inscri¢do da trifluralina no anexo I da Directiva
91/414, e ndo unicamente numa andlise dos perigos que a trifluralina apresenta.

A argumentacio das recorrentes, que se limitam a alegar que a Comisséo baseou a
decisdo recorrida em perigos e ndo em riscos, sem juntar outras provas dessas alega-
¢Oes, deve, consequentemente, ser julgada improcedente.

Em segundo lugar, as recorrentes ndo podem utilmente alegar que o estudo que for-
neceram sobre a toxicidade crénica nos peixes era susceptivel de modificar a apre-
ciacdo dos riscos, tal como feita pela Comisséo, se esta tivesse aceite té-lo em conta.

Com efeito, ndo se pode deixar de observar que, além do atraso na sua comunicacéo a
Comissio, esse estudo nio teria, de qualquer forma, dado qualquer resposta sobre os
outros riscos que tinham sido identificados e, em particular, a persisténcia da triflura-
lina no solo, a sua natureza dificilmente biodegraddvel, o seu potencial de acumulagéo
e os riscos de propagacéo aérea.
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Em terceiro lugar, quanto a autorizagdo emitida pelas autoridades alemais, essa autori-
zacdo, mesmo baseada nos mesmos critérios e nos mesmos elementos de apreciacio,
ndo pode condicionar a decisdo das autoridades comunitdrias. A argumentacio da
Comissdo de que o exame colegial caracteriza a avaliacdo realizada a nivel comu-
nitario, o que ndo é o caso da avaliacdo realizada a nivel nacional, é relevante a esse
respeito.

Consequentemente, ndo se pode deixar de observar que as recorrentes ndo apresen-
taram qualquer elemento capaz de demonstrar a existéncia de um erro manifesto de
apreciacdo da Comissdo quanto a apreciacdo dos riscos que apresenta a trifluralina.

Improcede, portanto, a terceira parte do segundo fundamento.

Quanto a excep¢do de ilegalidade relativa ao artigo 3, n.° 3, do Regulamento
n.° 850/2004, por um lado, e a quarta parte do segundo fundamento, por outro, por
ndo ter a Comissdo competéncia para avaliar a trifluralina a luz do Regulamento
n.° 850/2004 e por ter ainda cometido um erro de apreciacgéo na aplicagdo dos critérios
instituidos por esse mesmo regulamento

Em suporte da excepcao de ilegalidade que suscitam a respeito do artigo 3.°, n.° 3, do
Regulamento n.° 850/2004, as recorrentes alegam, no essencial, que essa disposicdo
alterou os seus direitos e violou a confianca legitima que podiam invocar face a Co-
missdo. Com efeito, alegam que era ilegal o facto de esta aplicar retroactivamente esse
regulamento e submeter o exame da trifluralina em curso aos critérios POP, fixados
no anexo D da Convencio de Estocolmo.
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As recorrentes alegam que, assim, foi sem qualquer justificagdo que a Comisséo invo-
cou o Regulamento n.° 850/2004 ou os critérios enunciados no anexo D da Convengao
de Estocolmo para aprovar a decisdo recorrida, afastando-se dos critérios previstos
na Directiva 91/414 e aplicando um procedimento ainda nio oficialmente instituido.

Acrescentam que o risco no transporte de longa disténcia, critério previsto no quadro
do exame POP, ndo é um critério previsto no &mbito da avaliacdo organizada pela
Directiva 91/414.

As recorrentes alegam ainda que a Comisséo reabriu o procedimento de avaliacdo
para analisar a trifluralina a luz dos critérios POP e que, na medida em que néo exis-
tia qualquer base juridica para o fazer no 4&mbito da avaliagdo prevista na Directiva
91/414, a Comissédo néo tinha competéncia para actuar desse modo, cometendo por-
tanto um abuso de poder.

Quanto a quarta parte do segundo fundamento, apresentada a titulo subsididrio, as
recorrentes alegam que, no caso de o Regulamento n.° 850/2004 ser aplicavel, a Co-
missdo uma vez mais ignorou a distingdo entre os conceitos de «perigo» e de «risco».
Com efeito, o sub-grupo TC-NES terminou o seu exame apds um periodo muito cur-
to e concluiu que a trifluralina respondia aos critérios POP. Segundo as recorrentes,
a Comissdo limitou-se, assim, a um simples exame da perigosidade da trifluralina,
dispensando uma avaliacdo do risco.

As recorrentes alegam que, ao incumprir desse modo a sua obrigacdo de avaliar se
os presumiveis perigos, a luz das alegadas caracteristicas POP da trifluralina, fazem
surgir um risco inaceitavel, isto é, ao ignorar a distingéo entre riscos e perigos, a Co-
misséo violou também a Directiva 91/414 e a jurisprudéncia comunitéria. Daf resulta,
segundo as recorrentes, que a decisdo recorrida se baseia num erro fundamental de
método e que, consequentemente, estd ferida de erro manifesto de apreciacéo.
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Por ultimo, as recorrentes alegam, no essencial, que a Comisséo deveria ter prorroga-
do os prazos para lhes permitir responder as preocupagdes do sub-grupo TC-NES e
que, ndo o tendo feito, violou os seus direitos da defesa.

A Comissdo contesta esta argumentacéo.

H4 que referir que o Regulamento n.° 850/2004 institui um dispositivo de avaliagdo
independente do dispositivo instituido pela Directiva 91/414 e pelo Regulamento
n.° 451/2000.

E certo que a Comissdo ndo nega que foi feita uma avaliacdio — pelo menos sumaria —
da trifluralina a luz dos critérios POP.

Contudo, resulta das actas das reunides do CPCASA de 26 e 27 de Janeiro de 2006 e
de 3 e 4 de Abril de 2006 que esse exame ndo foi efectuado no ambito da avalia¢do da
trifluralina a luz da Directiva 91/414, mas sim no &mbito de uma avaliagdo paralela,
que se entendeu, nomeadamente pela Comissido, ndo dever ter influéncia no processo
em curso.

Além disso, ha que observar que a decisdo recorrida ndo se baseia na avaliacdo da
substancia a luz dos critérios do Regulamento n.° 850/2004, mas unicamente na ava-
liacdo da substincia efectuada a luz dos critérios da Directiva 91/414, como revelam
os considerandos 4 a 7 da deciséo recorrida.

A esse respeito, ndo colhe a argumentacdo das recorrentes de que os critérios da
persisténcia no solo, da biodegradabilidade da substancia, da bioacumulagido e da
propagacdo da substincia no ar, referidos no considerando 5 da decisdo recorrida,
constituem na realidade a prova de que a substincia nio foi autorizada pelas suas
caracteristicas enquanto POP.
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Com efeito, ha que referir que, de acordo com o artigo 5.°, n.° 2, alinea c), da Directiva
91/414, para incluir uma substéncia activa no anexo I, é necessdrio ter especialmente
em conta, eventualmente, uma estimativa do seu destino e disseminacdo no ambiente.

Além disso, o anexo II, parte A, ponto 7, da Directiva 91/414 visa especificamente o
destino e o comportamento da substincia no ambiente e trata do destino e do com-
portamento no solo, na dgua e no ar, bem como da bioacumulacgio e da biodegrada-
bilidade da substancia.

Consequentemente, impunha-se uma avaliacdo da substincia a luz desses critérios
para permitir a inscricdo de uma substancia activa no anexo I da directiva.

Improcede, portanto, a argumentacio das recorrentes de que a decisdo recorrida tem
por fundamento a avaliacdo da trifluralina a luz do Regulamento n.° 850/2004.

Dai resulta que alegacdo de ilegalidade suscitada quanto ao artigo 3.%, n.° 3, do Regu-
lamento n.° 850/2004, mesmo admitindo-a fundada, é irrelevante e deve ser julgada
improcedente.

O mesmo se diga da quarta parte do segundo fundamento, relativa a incompeténcia
da Comissdo para avaliar a trifluralina a luz do Regulamento n.° 850/2004, que deve,
também ela, ser julgada irrelevante.

E ainda o caso da alegacdo de erro manifesto de apreciacio na aplicacio dos crité-
rios de avaliagdo do Regulamento n.° 850/2004 e da alegacdo de violagéo dos direitos
da defesa nesse ambito, pois essa avaliacdo ndo constitui o fundamento da decisdo
recorrida.
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Quanto ao terceiro fundamento, relativo ao facto de a decisdo recorrida nio ter sido
adoptada de acordo com o processo legislativo aplicdvel e assim violar os artigos 5.° CE
e 7.° CE, bem como o artigo 8.°, n.° 8, do Regulamento n.° 451/2000 e o artigo 5.° da
decisdo comitologia

As recorrentes alegam, no essencial, que a Comissdo deve apresentar o relatério da
EFSA ao CPCASA, acompanhado de um projecto de directiva para a inscri¢do da
substincia no anexo I da Directiva 91/414 ou de um projecto de deciséo de retirada
do mercado, no prazo de seis meses contados da recepcio desse relatério, isto é, no
caso, em 13 de Setembro de 2005. As recorrentes entendem que a Comissdo nio dis-
poe de qualquer poder de apreciacio a esse respeito.

Ora, a Comisséo ndo cumpriu a sua obrigacdo de apresentar um projecto de directiva
ou de decisdo no prazo previsto.

Por outro lado, a Comissdo ndo apresentou a votac¢io a sua proposta de directiva nem
na reunido do CPCASA de 14 e 15 de Julho de 2005 nem na reunido do CPCASA de
22 e 23 de Setembro de 2005. Continuou a actuar desse modo por vdrias vezes, em
Julho, Setembro e Novembro de 2006, e em Janeiro de 2007.

As recorrentes entendem, no essencial, que a Comisséo violou assim o processo pre-
visto na decisdo comitologia. Com efeito, se 0 CPCASA nio estivesse de acordo com
a proposta da Comissio, esta tinha que apresentar uma proposta ao Conselho. Ao
proceder assim, impediu o Conselho de desempenhar o seu papel no trabalho legisla-
tivo e excedeu o ambito dos seus poderes delegados, assim violando os artigos 5.° CE
e 7.° CE e o artigo 8.°, n.° 8, do Regulamento n.” 451/2000.

A Comissdo contesta esta argumentacio.
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Nos termos do artigo 8.°, n.° 8, do Regulamento n.° 451/2000, até seis meses apds
a recepc¢do do parecer da EFSA, a Comissdo apresenta um projecto de relatorio de
revisdo. Com base no relatdrio de revisdo final, apresenta ao comité um projecto de
directiva para a inscri¢do da substancia activa no anexo I da directiva, enunciando,
se for caso disso, as condigoes, incluindo o prazo, dessa inscri¢do, ou um projecto de
decisdo dirigido aos Estados-Membros com vista a retirada das autorizagdes de pro-
dutos fitofarmacéuticos que contenham a substancia activa, nos termos do artigo 8.°,
n.° 2, quarto pardgrafo, da Directiva 91/414 e, consequentemente, a ndo inscricdo
dessa substincia no anexo I da referida directiva, indicando as razdes.

O artigo 8.°, n.° 9, do Regulamento n.° 451/2000 dispoe que, quando a Comissao apre-
sentar um projecto de directiva ou de decisdo em conformidade com o n.° 8, apresen-
tard igualmente, em simultaneo, as conclusoes do exame efectuado pelo comité, na
forma de um relatério final de revisdo a mencionar na acta da reuniéo.

H4a que observar, portanto, que o artigo 8.° do Regulamento n.° 451/2000 distingue
duas fases: a da apresentacgdo de um projecto de relatdrio de revisdo — até seis meses
apés arecepgdo do parecer da EFSA — e a da apresentacdo de um projecto de directiva
ou de decisdo com base no projecto de relatério de revisdo final, que néo esta sujeita
a esse prazo.

Consequentemente, ndo colhe a argumentacdo das recorrentes de que a Comissdo ti-
nha que apresentar simultaneamente, logo na primeira reunido do comité, o projecto
de relatdrio de revisdo e o projecto de decisdo ou de directiva.

Por outro lado, hd que lembrar que, no caso, o parecer da EFSA foi adoptado em
14 de Margo de 2005.
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Estd assente que houve uma primeira troca de pontos de vista no grupo de trabalho
«Legislacdo» do CPCASA, na reunido de 14 e 15 de Julho de 2005, sobre um ante-
projecto de proposta directiva da Comissdo para a inscrigdo da trifluralina no anexo I
da Directiva 91/414 (documento Sanco/10311/2005 rev 0, de 21 de Junho de 2005).

Estd também assente que o anteprojecto de proposta de directiva (com a mesma re-
feréncia do documento do 21 de Junho de 2005) e que um anteprojecto de relatério
de revisdo, datado de 15 de Setembro de 2005 (documento Sanco/10447/2005 rev 0),
[Anexo 12 as respostas da Comissao as questdes do Tribunal]) — e portanto, como
tudo indica, adoptados pela Comissdo dentro do prazo de seis meses previsto no arti-
g0 8., n.” 8 € 9, do Regulamento n.° 451/2000 — constavam da ordem de trabalhos da
reunido do grupo de trabalho «Legislacdo» na reunido do CPCASA de 22 e 23 de Se-
tembro de 2005.

A Comissdo indica que néo respeitou o prazo de seis meses para apresentar o pro-
jecto de relatério de revisdo e que s6 o anexo desse documento, que continha a lista
dos estudos que serviram para a avaliacdo, foi apresentado nessa reunido do grupo
de trabalho «Legislacdo». O Tribunal Geral verifica, porém, que o corpo do projec-
to de relatério de revisdo, que apresentou ao Tribunal Geral em anexo as respostas
as questdes que este lhe colocou, foi alterado na sequéncia dessa reuniéo, o que faz
pensar que esse projecto também tinha sido apresentado nessa ocasido a esse grupo
de trabalho.

Contudo, mesmo que, como afirma a Comisséo, fosse de considerar que o prazo de
seis meses tinha terminado quando apresentou o seu projecto de relatério de revisao,
ha que considerar que a inobservancia desse prazo — a qual ndo estd associada qual-
quer san¢do no Regulamento n.° 451/2000 — néo teve influéncia no sentido da decisio
recorrida.

Em primeiro lugar, hd que ter em conta o facto de o processo previsto na decisdo
comitologia ter comegado logo com a troca de pontos de vista ocorrida no grupo de
trabalho «Legislagdo», em 14 e 15 de Julho de 2005.
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A esse respeito, hd que considerar que a distingéo artificial que a Comissédo pretende
efectuar entre o CPCASA e o seu grupo de trabalho «Legislacdo» é irrelevante para a
aplicabilidade das normas relativas a comitologia e ao processo previsto no artigo 8.°,
n.” 8 e 9, do Regulamento n.° 451/2000, uma vez que, como reconhece a Comisséao, o
comité e o grupo de trabalho séo constituidos pelas mesmas pessoas.

Em segundo lugar, ha que lembrar que, na falta de uma disposicdo que preveja, ex-
pressa ou tacitamente, as consequéncias de se exceder um prazo processual como
o do caso vertente, esse excesso de prazo s6 implica a anulacdo total ou parcial do
acto cujo procedimento de aprovacéo inclui o referido prazo se se demonstrar que,
sem essa irregularidade, o acto poderia ter tido um contetido diferente (v. acérddo do
Tribunal Geral de 18 de Marc¢o de 2009, Shanghai Excell M&E Enterprise e Shanghai
Adeptech Precision/Conselho, T-299/05, Colect., p. II-565, n.° 138, e jurisprudéncia
ai referida).

A esse respeito, as recorrentes alegam, no essencial, que se a decisdo recorrida tives-
se sido adoptada dentro do prazo, a decisdo teria sido a inscricdo da trifluralina no
anexo I da Directiva 91/414 na medida em que a EFSA recomendava a sua inscrigéo.

Antes de mais, hd que lembrar que o parecer da EFSA ndo recomendava a inscri¢do
da trifluralina no anexo I (v. n.”* 89 e 92, supra). Néo se pode, portanto, defender que
a decisdo que viria a ser adoptada teria inevitavelmente sido favordvel as recorrentes.

Seguidamente, de qualquer forma, a Comissdo propds inicialmente essa inscrigéo.
Com efeito, foi s6 nas discussdes no comité que o sentido da decisio mudou, como
reconhecem as proprias recorrentes.
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Por dltimo, a deciséo recorrida ndo foi tomada levando em consideragio os critérios
POP, como alegam as recorrentes (v. n.”* 175 a 185, supra).

Consequentemente, ndo se pode deixar de observar que as recorrentes continuam a
nio demonstrar que o respeito do prazo de seis meses para apresentar o projecto de
relatério de reviséo teria sido susceptivel de mudar o sentido da decisdo recorrida.

Consequentemente, ha que julgar improcedente a sua argumentacéo sobre este ponto.

Em segundo lugar, uma vez que o projecto de relatério de revisdo é o tinico acto que
deve ser apresentado no prazo de seis meses pela Comissdo, nos termos do artigo 8.°,
n.° 8, do Regulamento n.° 451/2000, a argumentacdo das recorrentes de que a pro-
posta de directiva também deveria ter sido apresentada no prazo de seis meses deve
igualmente improceder.

Em terceiro lugar, resulta do artigo 5.°, n.° 4, da decisdo comitologia que, se as medi-
das projectadas ndo forem conformes com o parecer do comité, ou na falta de parecer,
a Comissdo apresentard imediatamente ao Conselho uma proposta relativa as medi-
das a tomar e informard o Parlamento Europeu.

Ha que lembrar que, no caso, resulta das informagoes dadas pela Comisséo nas res-
postas as questdes colocadas pelo Tribunal e dos extractos das actas das diversas reu-
nides realizadas que o destino da trifluralina foi discutido nas reunides do grupo de
trabalho «Legislagdo» do CPCASA, realizadas em 14 e 15 de Julho, 22 e 23 de Setem-
bro e 17 e 18 de Novembro de 2005, 26 e 27 de Janeiro, 3 e 4 de Abril, 22 e 23 de Maio,
13 e 14 de Julho, 25 e 26 de Setembro e 23 e 24 de Novembro de 2006, e, por dltimo,
22 e 23 de Janeiro e 15 e 16 de Marco de 2007, antes de a proposta ser votada — por
uma maioria de 23 Estados-Membros — em 16 de Marco de 2007.
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Assim, a proposta de decisdo de ndo inscrigdo sé foi sujeita uma vez a votagdo, em
16 de Marco de 2007, ao contririo do que alegam as recorrentes, votacdo em que a
proposta obteve a maioria qualificada necessdria a sua aprovacio.

Consequentemente nio se pode acusar a Comissdo de violar as disposi¢des do arti-
go 5.°, n.° 4, da decisdo comitologia por ndo submeter imediatamente ao Conselho
uma proposta relativa as medidas a tomar.

Com efeito, ndo se pode deixar de observar que o comité nio adoptou um pare-
cer oposto as medidas propostas nem se encontrou numa situacdo em que lhe fos-
se impossivel obter uma maioria qualificada favoravel ou desfavoravel as medidas
propostas.

Ora, s6 nesses dois casos deve a Comissdo submeter imediatamente o assunto ao
Conselho, na acepcdo dessa disposicio.

Consequentemente, hd que analisar se se pode criticar a Comissdo por néo ter sub-
metido a proposta de medida a votacdo durante um periodo de 20 meses, como acon-
teceu no caso presente.

A esse respeito, hd que lembrar que o Tribunal de Justica, por acérddo de 18 de No-
vembro de 1999, Pharos/Comissdo (C-151/98 P, Colect., p. I-8157), confirmou que
o artigo 8.°, n.° 3, alinea b), do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho, de
26 de Junho de 1990, que prevé um processo comunitirio para o estabelecimento
de limites maximos de residuos de medicamentos veterindrios nos alimentos de ori-
gem animal (JO L 224, p. 1), ndo determinava de forma precisa em que prazo devia a
Comissdo apresentar ao Conselho uma proposta relativa as medidas a tomar e que,
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pelo contrério, ao empregar o termo «imediatamente», o legislador comunitério, ndo
deixando de ordenar a Comissdo que actue com rapidez, lhe tinha deixado uma certa
margem de manobra (n.° 25 do referido acérdao).

O Tribunal de Justica considerou ainda que o prazo de que dispunha a Comissio
para examinar as diferentes formar de agir que se lhe abriam devia ser apreciado em
funcao da complexidade do processo. Ora, no processo que deu origem ao acérdio
Pharos/Comisséo, n.° 218, supra, o risco de utilizacdo da substancia em causa tinha
sido suscitado pela primeira vez ao nivel do comité de regulamentacédo, no qual qua-
tro delegacoes se tinham oposto ao projecto da Comissdo e seis se tinha abstido na
votacdo. Nestas condigdes, segundo o Tribunal de Justica, um periodo de onze meses,
no qual a Comissdo, num primeiro momento, tinha reanalisado o processo durante
seis meses e tinha, num segundo momento, pedido um segundo parecer cientifico,
ndo podia ser considerado um prazo excessivamente prolongado (acérddo Pharos/
Comissio, n.° 218, supra, n.* 30 a 32).

Por outro lado, por acérddo de 20 de Novembro de 1997, Moskof (C-244/95, Colect.,
p. 1-6441), o Tribunal de Justica considerou — quanto ao respeito do processo rela-
tivo a um comité de gestdo, e ndo a um comité de regulamentacdo — que o facto de
explorar as possibilidades de compromisso ndo pode ser interpretado como a retira-
da implicita do texto inicial, ja aprovado por todas as outras delegacdes. Decidir de
outro modo traduzir-se-ia em dificultar a obtencdo de um compromisso destinado a
resolver problemas préprios de certas delegacdes, uma vez que a Comissdo deixaria
de querer assumir o risco de ndo adoptar imediatamente um texto aprovado. Seme-
lhante solucdo criaria mais perturbacdes a boa marcha dos processos dos comités de
gestdo do que tolerar que entre a votacdo de um texto pelo comité de gestdo e a sua
adopgdo como regulamento pela Comissdo decorresse um prazo razodvel, necessario
a apreciacio das possibilidades de compromisso susceptiveis de resolver, da melhor
forma possivel, os problemas suscitados por certas delegacdes (acérddo Moskof, ja
referido, n.° 40).
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Resulta dessa jurisprudéncia que, depois de um voto negativo ou quando nio seja
possivel formar uma maioria qualificada favoravel ou desfavoravel a medida propos-
ta, a Comissdo pode tentar obter um compromisso no comité, dispondo, para o efeito,
de determinado prazo, que varia em funcdo da dificuldade, da complexidade e da
sensibilidade do processo, antes de recorrer ao Conselho.

Por outras palavras, para apreciar se a Comissdo actuou imediatamente, ha que veri-
ficar se a Comissdo actuou num prazo razoavel, tendo em contas as circunstancias do
caso e se hd que reconhecer-lhe uma ampla margem de manobra para chegar a um
Compromisso.

Assim, e por maioria de razdo no caso de um comité de regulamentacéo, a Comis-
sdo deve poder dispor de uma ampla margem de manobra no tempo, em funcéo da
dificuldade, da complexidade e da sensibilidade do processo, para tentar obter um
compromisso no comité antes de submeter a votagdo um projecto de medida.

Esse é manifestamente aqui o caso, uma vez que o destino da trifluralina foi regular-
mente discutido nas reunites do grupo de trabalho «Legislacdo» do CPCASA reali-
zadas entre Julho de 2005 e Marc¢o de 2007 (v. n.° 212, supra).

Assim, ndo pode ser acusada de violar as normas do procedimento fixado pela deci-
sdo comitologia. O fundamento deve, consequentemente, ser julgado improcedente.
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Quanto ao quarto fundamento, o de ndo terem sido respeitados os prazos processuais
aplicéveis, em violagdo do artigo 8.°, n.* 7 e 8, do Regulamento n.’ 451/2000

As recorrentes alegam, no essencial, que a Directiva 91/414 fixa um certo nimero de
prazos processuais no dmbito do processo de avaliagdo. Esses prazos sdo nomeada-
mente atribuidos a EFSA e a Comissdo. Ora, as recorrentes alegam que varios desses
prazos ndo foram respeitados, o que, de resto, ndo é impugnado pela Comisséo.

Assim, entendem que a EFSA, ao transmitir o seu parecer a Comissdo em 14 de Mar-
co de 2005, violou o prazo de que dispunha para proferir o seu parecer, que termi-
nava, no caso, em 10 de Julho de 2004. A Comissdo, por seu turno, apresentou a sua
proposta de directiva a votacdo apenas em meados de Marco de 2007. Ora, o projecto
de proposta de inscricdo ou de ndo inscricdo deveria normalmente ter sido apresen-
tado no prazo de seis meses apés a recepcdo do parecer da EFSA, isto ¢, no caso, em
13 de Setembro de 2005, tendo a Comissdo aprovado a decisdo recorrida apenas em
20 de Setembro de 2007, isto é, mais de dois anos ap6s a recepg¢io do parecer da EFSA.

Entendem que isso é uma violagdo do artigo 8.°, n.*7 e 8, do Regulamento n.° 451/2000,
isto é, uma pretericdo de uma formalidade essencial, que teve a consequéncia de a
decisdo recorrida nio se basear no estado do conhecimento cientifico no momento
da avaliagdo. Com efeito, segundo as recorrentes, o parecer da EFSA deveria ter sido
dado em 10 de Julho de 2004. Ora, na sua opinido, a questdo dos POP, que veio a de-
terminar a recusa de inscricéo, s foi suscitada na tltima reunido de avaliacdo, em Fe-
vereiro de 2005, isto é, sete meses mais tarde. Consequentemente, a decisdo recorrida
teria sido diferente se o parecer da EFSA tivesse sido dado em tempo util.

As recorrentes alegam ainda, no essencial, que nada impedia a Comissao de lhes con-
ceder prazos adicionais uma vez que ela prépria e a EFSA tinham desrespeitado os
prazos de que dispunham.
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A Comissdo contesta estas alegacoes.

Em primeiro lugar, uma vez que o projecto de relatdrio de revisdo é o tinico acto que
tem que ser apresentado no prazo de seis meses pela Comisséo nos termos do arti-
go 8., n.° 8, do Regulamento n.° 451/2000, ndo se pode aceitar a argumentagdo das
recorrentes de que a proposta de directiva também deveria ter sido apresentada no
prazo de seis meses (v. n.° 210, supra).

Em segundo lugar, refira-se que néo é contestado que a EFSA desrespeitou o prazo de
que dispunha para apresentar o seu relatério.

Por outro lado, lembra-se que as consequéncias de exceder esse prazo processual nido
estdo previstas expressa ou tacitamente na regulamentacio aplicavel.

Consequentemente, hd que verificar se, sem essa irregularidade, estio demonstradas
as alegacdes das recorrentes de que o acto poderia ter tido um contetido diferente,
na medida em que a apreciacdo da substincia a luz do Regulamento n.° 850/2004
ndo teria sido tida em consideracio se o parecer tivesse sido dado em tempo ttil (v.
n.° 228, supra).

Ora, por um lado, resulta expressamente do parecer da EFSA (v. n.° 28, supra) que
a avaliacdo da substincia a luz dos critérios POP néo foi tida em consideragdo pela
EFSA.

Por outro, a decisdo recorrida nio se baseia na avaliacdo da substincia a luz dos cri-
térios POP (v. n.° 183, supra).
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Consequentemente, as recorrentes de modo nenhum demonstram que o contetido
do acto teria sido diferente se o parecer da EFSA tivesse sido dado em tempo ttil.
Improcede, portanto, o quarto fundamento.

Quanto ao quinto fundamento, falta de fundamentacédo da decisédo recorrida

As recorrentes alegam, no essencial, que a Comissdo ndo explica por que razdes a
trifluralina apresenta, na sua opinido, um risco inaceitdvel no que respeita a toxici-
dade crénica. Com efeito, a simples constatacgdo da alta toxicidade da trifluralina nos
organismos aqudticos constitui eventualmente a constatacido de um perigo, segundo
as recorrentes, mas deveria ter sido seguida de uma avaliacdo do risco.

A Comissdo também néo explica por que razdo nio teve em conta as provas apresen-
tadas pelas recorrentes no d&mbito do estudo complementar sobre a toxicidade créni-
ca nos peixes, mesmo apesar de o Estado-Membro relator, depois de as ter analisado,
ter concluido pela inexisténcia de um risco inaceitdvel de toxicidade crénica.

Por outro lado, uma vez que o Estado-Membro relator e a EFSA tinham concluido
pela inexisténcia de risco da trifluralina para a saide humana relativamente as utili-
zacdes notificadas, cabia a Comissdo explicar porque se afastava dessas conclusoes, o
que ndo fez, segundo as recorrentes.
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As recorrentes alegam igualmente que, na decisdo recorrida, nenhuma mengéo é fei-
ta ao Regulamento n.° 850/2004, nem aos critérios POP e ao exame efectuado pelo
sub-grupo TC-NES, mesmo apesar de, na sua opinido, as provas referidas na decisdo
recorrida levarem a crer que foram esses pontos que levaram a Comissdo a mudar de
opinido e a propor uma decisdo de ndo inscrigéo.

As recorrentes acusam igualmente a Comissdo de ndo ter explicado de que modo
a aplicagdo retroactiva do Regulamento n.® 850/2004 era justificada ou néo lesava a
confianca legitima das recorrentes.

Por dltimo, as recorrentes entendem que, visto que a Comissdo tinha inicialmente
proposto a inscri¢do da trifluralina no anexo I da Directiva 91/414, era particular-
mente importante conhecer as razdes pelas quais tinha mudado de opinido durante
0 processo.

A Comissdo contesta estas alegacoes.

Ha que lembrar preliminarmente, que, segundo a jurisprudéncia, o fundamento re-
lativo a violagdo do artigo 253.° CE é um fundamento distinto do relativo ao erro
manifesto de apreciacdo. Com efeito, enquanto o primeiro, que visa a falta ou a in-
suficiéncia de fundamentacéo, faz parte da pretericio de formalidades essenciais,
na acepc¢do do artigo 230.° CE, e constitui um fundamento de ordem publica que
deve ser apreciado oficiosamente pelo julgador comunitério, o segundo, relativo a
legalidade substantiva da deciséo, enquadra-se na violagdo de uma norma juridica
relativa a aplicagdo do Tratado, na acep¢do do mesmo artigo 230.° CE, e s6 pode ser
examinado pelo julgador comunitério se for invocado pelo recorrente. O dever de
fundamentacgdo constitui, pois, uma questdo distinta da questdo da procedéncia da
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fundamentacdo (acérddos do Tribunal de Justica de 2 de Abril de 1998, Comisséo/
Sytraval e Brink’s France, C-367/95 P, Colect., p. I-1719, n.° 67, de 29 de Abril de 2004,
Paises Baixos/Comissdo, C-159/01, Colect., p. I-4461, n.° 65; acérdaos do Tribunal
Geral d3 13 de Janeiro de 2004, Thermenhotel Stoiser Franz e 0./Comissio, T-158/99,
Colect., p. II-1, n.° 97, e de 4 de Marco de 2009, Associazione italiana del risparmio
gestito e Fineco Asset Management/Comissdo, T-445/05, Colect., p. I1-289, n.° 66).

Segundo jurisprudéncia assente, a fundamentacio exigida pelo artigo 253.° CE deve
ser adaptada a natureza do acto em causa e revelar, de forma clara e inequivoca, o
raciocinio da institui¢do autora do acto, de forma a permitir aos interessados conhe-
cerem as razdes da medida adoptada e ao 6rgéo jurisdicional competente exercer a
sua fiscalizacdo. A exigéncia de fundamentagdo deve ser apreciada em fungéo das
circunstancias do caso. Néo se exige que a fundamentacgio especifique todos os ele-
mentos de facto e de direito pertinentes, na medida em que a questdo de saber se a
fundamentacdo de um acto preenche os requisitos do artigo 253.° CE deve ser apre-
ciada a luz ndo somente do seu teor literal mas também do seu contexto e do conjunto
das normas juridicas que regem a matéria em causa. Em particular, a Comissdo néo
é obrigada a tomar posicdo sobre todos os argumentos invocados perante ela pelos
interessados, bastando-lhe expor os factos e as consideragoes juridicas que assumam
uma importincia essencial na sistemadtica da decisdo (v. acérdao Associazione italia-
na del risparmio gestito e Fineco Asset Management/Comissao, n.° 245, supra, n.° 67,
e jurisprudéncia af referida).

Ha que lembrar que a EFSA proferiu um parecer em que, no essencial, dd a conhecer
as suas observagoes, mas também as suas incertezas, no que respeita a inocuidade da
trifluralina, a luz dos conhecimentos cientificos disponiveis no momento do exame
colegial.

Consequentemente, trata-se de saber se existe uma adequacéo suficiente entre o con-
teado do parecer da EFSA, por um lado, e o teor da decisio recorrida e da sua funda-
mentacgdo, por outro.
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Ora, hd que observar que a decisio recorrida expoe as razdes cientificas que levaram
a Comissdo — de acordo com o CPCASA — a considerar que nio se devia inscrever a
substincia em causa no anexo I da Directiva 91/414.

Essa fundamentacdo permite ainda compreender por que razio, tendo em conta o
seu amplo poder de apreciacdo, a Comissdo nao aprovou a possibilidade, prevista pela
EFSA, de inscrever a trifluralina no anexo I da Directiva 91/414 mediante o respeito
de certas condigoes.

Além disso, ndo se pode deixar de observar que a fundamentacéo da decisdo recorri-
da era suficiente para permitir ao Tribunal exercer a sua fiscalizacio e tratar os diver-
sos fundamentos apresentados pelas recorrentes no seu recurso.

A decisio recorrida ndo estd, consequentemente, ferida de qualquer falta de
fundamentacéo.

Esta conclusdo ndo é posta em causa pelos argumentos apresentados pelas recorren-
tes em apoio do seu fundamento.

Primeiro, as recorrentes ndo tém razdo quando alegam que a decisio recorrida ape-
nas assenta numa apreciagdo dos perigos e ndo dos riscos da trifluralina (v., em parti-
cular, considerando 5 da decisdo recorrida; v. ainda n.° 159, supra).

Segundo, as recorrentes ndo podem alegar validamente que a Comissio néo teve em
conta certos elementos de prova que juntaram no ambito do estudo sobre a toxici-
dade crénica nos peixes, com base no qual o Estado-Membro relator concluiu pela
inexisténcia de um risco inaceitavel de toxicidade crénica. Com efeito, esse estudo
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ndo foi pedido as transmitentes (v. n.° 128, supra) e ndo podia, de qualquer modo, ser
apresentado depois da apresentacéo do processo completo, que lhe cabia apresentar
nos termos do artigo 6.°, n.* 1 e 3, do Regulamento n.° 451/2000. Além disso, refira-
-se que, na sequéncia da reunido de 15 e 16 de Margo de 2007 do grupo de trabalho
«Legislacdo» do CPCASA, a Republica helénica, que era o Estado-Membro relator,
fez registar uma declaracdo de que estava pronta a votar a favor da proposta de ndo
inscricdo da trifluralina, para permitir que as transmitentes aproveitassem o periodo
de 18 meses proximos para apresentarem formalmente o estudo sobre a toxicidade
crénica nos peixes e para lhe permitir, enquanto Estado-Membro relator, avaliar ofi-
cialmente esse estudo.

Terceiro, uma vez que a decisdo recorrida ndo se baseia numa avaliagdo da trifluralina
a luz do Regulamento n.° 850/2004, mas unicamente na avaliacdo da substancia feita
a luz dos critérios da Directiva 91/414, como demonstram os considerandos 4 a 7 da
decisdo recorrida (v. n.° 178, supra), as recorrentes ndo podem acusar a Comissio de
ndo ter explicado por que razdo se baseava a decisdo recorrida nessa avaliacdo.

Quarto, é certo que a Comisséo deu inicio a discussio no CPCASA, mais particular-
mente, no grupo de trabalho «Legislacdo», ao apresentar uma proposta de directiva
para a inscric¢do da trifluralina no anexo I da Directiva 91/414. Ndo é menos verdade
que essa proposta é, por definicdo, susceptivel de evoluir ao longo das discussdes no
CPCASA (v. n.° 221, supra). Ora, no caso espécie, a fundamentacdo da decisio recor-
rida permite compreender as razdes cientificas que justificaram a sua adopc¢ido. Em
contrapartida, ndo se exige que essa fundamentacdo reproduza todos os pormenores
das discussdes no CPCASA.

Consequentemente, improcede o quinto fundamento.
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Quanto ao sexto fundamento, violacdo de principios fundamentais do direito
comunitdrio e quanto a alegacio de violagdo dos principios da seguranca juridica e da
proteccdo da confianca legitima, apresentada em apoio da primeira parte do segundo
fundamento

— Quanto a primeira parte do sexto fundamento, viola¢do dos principios da seguranca
juridica, da irretroactividade e da proteccdo da confianca legitima, e quanto a alegacdo
de violacdo dos principios da seguranca juridica e da proteccdo da confianca legitima,
apresentada em apoio da primeira parte do segundo fundamento

Em primeiro lugar, segundo as recorrentes, o facto de o Estado-Membro relator e a
EFSA lhes terem pedido um estudo complementar levou-as a crer legitimamente que
esse estudo seria avaliado e levado em conta na avaliacdo da trifluralina. Contudo, a
Comissao considerou que esse estudo tinha sido apresentado fora de prazo, pelo que
entendeu e informou os membros do CPCSA de que ndo podia ser tido em conside-
racdo, assim violando a sua confianca legitima.

Em segundo lugar, as recorrentes alegam que, com isso, a Comissdo ndo teve em con-
ta os tltimos conhecimentos cientificos disponiveis nem o estado do conhecimento
cientifico e técnico, violando os principios da seguranca juridica e da proteccdo da
confianga legitima.

Em terceiro lugar, as recorrentes afirmam que acreditaram legitimamente, tendo em
conta as disposi¢oes relevantes do Regulamento n.° 451/2000, que a decisdo recorri-
da se basearia no parecer da EFSA, que recomendou, segundo afirmam, a inscri¢do
da substincia no anexo I da Directiva 91/414. Uma vez que a decisdo recorrida ndo
se baseou nessa conclusio, daf resulta, segundo as recorrentes, que a sua confianca
legitima foi violada.
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Em quarto lugar, a Comissédo aplicou retroactivamente o Regulamento n.° 850/2004,
assim alterando as disposicoes aplicaveis durante a avaliagcdo. Desse modo, as recor-
rentes ficaram impossibilitadas de determinar os seus direitos de modo inequivoco
ou de tomar as medidas apropriadas para preservarem esses direitos. Com essa falta
de clareza e de previsibilidade, a Comissdo violou igualmente os principios da segu-
ranca juridica e da protecgdo da confianca legitima.

A Comissédo contesta estas alegacoes.

H4 que lembrar que, segundo jurisprudéncia assente, o principio da seguranca juridi-
ca, que faz parte dos principios gerais do direito comunitdrio, exige, designadamente,
que as normas juridicas sejam claras, precisas e previsiveis quanto aos seus efeitos,
em especial quando possam comportar consequéncias desfavordveis para os indivi-
duos e as empresas (v., acérddo do Tribunal de Justica de 18 de Novembro de 2008,
Forster, C-158/07, Colect., p. I-8507, n.° 67, e jurisprudéncia ai referida).

Por outro lado, segundo jurisprudéncia assente, o direito de invocar a protecgdo da
confianca legitima estende-se a qualquer particular que esteja numa situacdo de que
resulte que a administra¢do comunitdria, ao dar-lhe garantias precisas, gerou nele es-
perancas fundadas (ac6rddo do Tribunal de Justica de 15 de Julho de 2004, Di Lenardo
e Dilexport, C-37/02 e C-38/02, Colect., p. I-6911, n.° 70; acérdao do Tribunal Geral
de 17 de Dezembro de 1998, Embassy Limousines & Services/Parlamento, T-203/96,
Colect., p. I1-4239, n.° 74; v. ainda, neste sentido, acérddo Bayer CropScience e o./
Comisséo, n.° 95, supra, n.° 153). Constituem garantias como essas, qualquer que
seja a forma pela qual sio comunicadas, as informacgdes precisas e incondicionais e
concordantes, provenientes de fontes autorizadas e fidveis (v., neste sentido, acérdio
do Tribunal de Justica de 25 de Maio de 2000, Koégler/Tribunal de Justica, C-82/98 P,
Colect., p. I-3855, n.° 33). Em contrapartida, ninguém pode invocar uma violagido
desse principio na falta de garantias precisas fornecidas pela administragdo (acérdios
do Tribunal de Justica de 24 de Novembro de 2005, Alemanha/Comissao, C-506/03,
ndo publicado na Colectinea, n.° 58, e de 22 de Junho de 2006, Bélgica e Forum 187/
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Comisséo, C-182/03 e C-217/03, Colect., p. I-5479, n.° 147). Acresce que s6 as garan-
tias que respeitem as normas apliciveis podem servir de base a uma confianca legiti-
ma (acérddos do Tribunal Geral de 30 de Junho de 2005, Branco/Comisséo, T-347/03,
Colect., p. I1I-2555, n.° 102 de 23 de Fevereiro de 2006, Cementbouw Handel & In-
dustrie/Comissédo, T-282/02, Colect., p. II-319, n.° 77, e de 19 de Novembro de 2009,
Denka International/Comisséo, T-334/07, Colect., p. 11-4205, n.° 132).

Primeiro, sem que seja sequer necessdrio verificar se as recorrentes receberam, nas
circunstincias do caso, garantias precisas de que poderiam apresentar um estudo
a pedido do Estado-Membro relator ou da EFSA, essas garantias ndo poderiam de
qualquer modo servir de base a uma confianga legitima sua, uma vez que o artigo 8.°,
n.° 5, do Regulamento n.® 451/2000 dispde expressamente que ndo sdo admitidos no-
vos estudos a partir do momento em que a EFSA iniciou a sua avaliacdo da substancia
activa e uma vez que so as garantias que respeitem as normas aplicaveis podem servir
de base a uma confianca legitima.

Segundo, na medida em que nenhum estudo complementar foi pedido as transmi-
tentes, ndo se pode criticar a Comissdo por ndo ter tido em conta o estudo sobre a
toxicidade crénica nos peixes que elas apresentaram fora de tempo.

Terceiro, uma vez que o Regulamento n.° 451/2000 ndo contém qualquer indicagéo
de que a Comissdo estivesse vinculada a seguir os pareceres da EFSA quanto ao seu
contetdo sem dispor de qualquer poder de apreciagdo (v. n.* 87 e 88, supra), nio
podem alegar utilmente que a sua confianca legitima foi violada pelo facto de esse
regulamento lhes ter permitido acreditar que a Comissdo seguiria necessariamente
o parecer da EFSA, que teria recomendado a inscricdo da substincia no anexo I da
Directiva 91/414, o que, alids, ndo é exacto (v. n.° 89, supra).
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Quarto, uma vez que a decisdo recorrida nio se baseou na avaliacdo da trifluralina
a luz do Regulamento n.° 850/2004, as recorrentes ndo podem alegar utilmente que
o principio da seguranca juridica foi violado por causa de uma aplicacio retroactiva
desse regulamento no ambito da avaliacdo da substéncia a luz da Directiva 91/414. O
mesmo se diga da sua alegacdo de que a sua confianca legitima foi assim igualmente
violada.

Consequentemente, improcedem a primeira parte do sexto fundamento, tal como a
alegacdo de violacdo dos principios da seguranga juridica e da protec¢do da confianga
legitima, apresentada em apoio da primeira parte do segundo fundamento.

— Quanto a segunda parte do sexto fundamento, violacdo dos direitos da defesa e do
direito de audiéncia equitativa

As recorrentes alegam, no essencial, que, no caso de a Comissdo ter aplicado correc-
tamente o Regulamento n.° 850/2004, deveria ter-lhes dado a possibilidade de defen-
derem os seus direitos, prorrogando os prazos aplicéveis e dando-lhes a possibilidade
de apresentarem observagoes, a fim de assegurarem a sua defesa.

Desse modo, a Comissdo violou o direito a uma audiéncia equitativa, que faz parte do
principio da boa administracao.

A Comissdo contesta essas alegagoes.
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Uma vez que a decisdo recorrida ndo se baseou numa avaliacéo da trifluralina a luz do
Regulamento n.° 850/2004, a argumentacdo das recorrentes ¢é irrelevante, devendo,
portanto, improceder.

— Quanto a terceira parte do sexto fundamento, violacio do principio da
proporcionalidade

Antes de mais, as recorrentes alegam que a proibicéo total da trifluralina é despropor-
cionada, uma vez que a EFSA entendeu, segundo afirmam, que os perigos da triflura-
lina podiam ser geridos através da previsdo das condi¢des apropriadas de utilizagdo.

Seguidamente, alegam que a Comissio actuou de forma desproporcionada ao nio ter
em conta o estudo sobre a toxicidade crénica nos peixes e ao no prorrogar os prazos
aplicdveis para esse estudo ser utilmente tido em consideracéo.

Por tltimo, alegam que a decisdo recorrida tem a consequéncia de restringir a oferta
da gama de produtos herbicidas, o que, por tabela, tem graves implicagdes na luta
contra as ervas daninhas e as doencas. As recorrentes véem nisso um risco de redu-
cdo do rendimento das colheitas, de reducdo consecutiva da producéo alimentar, de
recurso as importagdes na Unido Europeia e, por tltimo, de subida dos precos. Num
contexto de caréncia alimentar mundial, a decisdo recorrida é, a esse respeito, igual-
mente desproporcionada.

A Comissdo contesta essas alegagoes.
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Segundo jurisprudéncia assente, o principio da proporcionalidade, que faz parte dos
principios gerais do direito comunitério, exige que os actos das institui¢des comuni-
tdrias ndo vao além dos limites do adequado e necessdrio a realizagdo dos objectivos
legitimos prosseguidos pela regulamentagéo em causa, sendo que, quando surja uma
opcéo entre varias medidas adequadas, hd que recorrer & menos impositiva, e ndo
devendo os inconvenientes causados ser desmesurados face aos objectivos prosse-
guidos (acérddo do Tribunal de Justica de 18 de Novembro de 1987, Maizena e o.,
137/85, Colect., p. 4587, n.° 15; acérdios Pfizer Animal Health/Conselho, n.® 145, su-
pra, n.° 411, e Bayer CropScience e 0./Comisséo, n.° 95, supra, n.° 223).

Ha que lembrar que é reconhecido 8 Comissdao um amplo poder de apreciagdo quan-
do aprova, no ambito do processo de inscri¢do de uma substancia no anexo I da Di-
rectiva 91/414, medidas de gestdo dos riscos. Com efeito, esse dominio implica, no-
meadamente, opc¢des politicas e apreciacdes complexas da sua parte (v. n.° 86, supra).
S6 o cardcter manifestamente inapropriado de uma medida decretada nesse dominio,
face ao objectivo que a instituicdo competente pretende prosseguir, pode afectar a le-
galidade dessa medida (ac6rddo do Tribunal de Justica de 12 de Julho de 2001, Jippes
e 0., C-189/01, Colect., p. I-5689, n.° 82; acérdaos Pfizer Animal Health/Conselho,
n.° 145 supra, n.° 412, e Alpharma/Conselho, n.° 145, supra, n.** 177 a 180).

No caso, uma vez que ndo é exacto afirmar que o parecer da EFSA recomendava a
inscricdo da trifluralina no anexo I da Directiva 91/414 (v. n.° 89, supra), ha que ob-
servar que a alegacdo das recorrentes para demonstrar o caracter desproporcionado
da proibicdo total da trifluralina ndo tem suporte nos factos.

E certo que o parecer da EFSA contém recomendacdes destinadas a permitir gerir
os riscos evidenciados no processo de avaliacédo, para o caso de a Comissido propor a
inscricdo da trifluralina.
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Contudo, hd que lembrar que a EFSA apresentou essas recomendacdes nos termos do
disposto no artigo 8.°, n.° 7, do Regulamento n.° 451/2000, que nio se pode, portanto,
inferir dai que a EFSA recomendava a inscrigdo da trifluralina no anexo I da Directiva
91/414 e que, de qualquer forma, a Comissdo dispunha de um amplo poder de apre-
ciagdo para prosseguir eficazmente o objectivo que lhe estd confiado pela Directiva
91/414, em consideracdo das avaliacdes técnicas complexas a que deve proceder nes-
se dominio (v. n.° 87, supra, e jurisprudéncia ai referida, e n.” 92 e 93, supra).

Além disso, refira-se que a Comissdo alega, no essencial, nos seus articulados e na
audiéncia, sem impugnacdo quanto a esse ponto, que néo se tinha previsto a possibi-
lidade de uma inscrigdo limitada da trifluralina no anexo I da Directiva 91/414 devido
a impossibilidade de manter a substincia activa sob controlo por simples medidas
de atenuacdo dos riscos, em particular face ao risco de propagacéo no ar a longa
distancia, e tendo em conta numerosos dados ainda em falta sobre a inocuidade da
substancia.

Dai resulta que o facto de a Comissdo ndo ter proposto a inscricdo da trifluralina no
anexo I da Directiva 91/414 acompanhando essa inscricdo das condi¢bes previstas
pela EFSA néo pode ser considerado manifestamente desproporcionado.

Por outro lado, a Comissdo nédo tinha que levar em conta o estudo sobre a toxicidade
crénica nos peixes nem que prolongar os prazos para poder té-lo em consideragéo (v.
n.” 128 e 132, supra). O caricter alegadamente desproporcionado da decisdo recor-
rida ndo pode, portanto, resultar do facto de néo ter tido em conta esse estudo ou de
ndo ter prolongado os prazos para o fazer.
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Acresce que as recorrentes ndo fazem a menor prova das suas alegacdes de que a de-
cisdo recorrida tem as diversas consequéncias nefastas que referem e que entendem
demonstrar o caracter desproporcionado da decisdo recorrida.

Por tdltimo, hd que lembrar que a EFSA, no seu parecer, identificou um certo niimero
de riscos que apresentados pela trifluralina.

Tendo em conta o amplo poder de apreciagdo que deve ser reconhecido a Comissédo
para lhe permitir prosseguir eficazmente o objectivo que lhe é confiado pela Direc-
tiva 91/414 e em consideracgdo das avaliacdes técnicas complexas a que deve proce-
der, ndo se pode deixar de observar que a decisdo recorrida ndo é manifestamente
desproporcionada.

Consequentemente, a terceira parte do sexto fundamento é desprovida de qualquer
fundamento, pelo que deve ser julgada improcedente.

Em concluséo, hd que julgar improcedente o sexto e ultimo fundamento e, conse-
quentemente, negar integralmente provimento ao recurso.

Quanto as despesas

Nos termos do artigo 87.°, n.° 2, do Regulamento de Processo do Tribunal Geral, a
parte vencida é condenada nas despesas se a parte vencedora o tiver requerido. Tendo
as recorrentes sido vencidas, hd que condend-las nas despesas em conformidade com
o pedido da Comissio.
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Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA (Terceira Seccao)

decide:

1) Nega-se provimento ao recurso.

2) A Dow AgroSciences Ltd e as outras 20 recorrentes cujos nomes figuram em
anexo suportario, além das respectivas despesas, as despesas da Comissio
Europeia.

Azizi Cremona Frimodt Nielsen

Proferido em audiéncia publica no Luxemburgo, em 9 de Setembro de 2011.

Assinaturas
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Anexo

Dow AgroSciences Ltd, com sede em Hitchin (Reino Unido),

Makhteshim-Agan Holding BV, com sede em Roterddo (Paises Baixos),

Makhteshim Agan International Coordination Center, com sede em Bruxelas
(Bélgica),

Dintec-Agroquimica — Produtos Quimicos, Lda, com sede em Funchal (Portugal),

Finchimica SpA, com sede em Manerbio (Itdlia),

Dow Agrosciences BV, com sede em Roterdao,

Dow AgroSciences Hungary kft, com sede em Budapeste (Hungria),

Dow AgroSciences Italia Srl, com sede em Mildo (Itélia),

Dow AgroSciences Polska sp. z 0.0., com sede em Varsévia (Polénia),

Dow AgroSciences Iberica, SA, com sede em Madrid (Espanha),
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Dow AgroSciences s.r.0., com sede em Praga (Republica Checa),

Dow AgroSciences LLC, com sede em Indiandpolis, Indiana (Estados Unidos),

Dow AgroSciences GmbH, com sede em Stade (Alemanha),

Dow AgroSciences Export, com sede em Mougins (Franca),

Dow AgroSciences, com sede em Mougins,

Dow AgroSciences Danmark A/S, com sede em Lyngby-Taarbeek (Dinamarca),

Makhteshim-Agan, Poland sp. z 0.0., com sede em Varsévia,

Makhteshim-Agan (UK) Ltd, com sede em Londres (Reino Unido),

Makhteshim-Agan Franca, com sede em Sévres Cedex (Franca),

Makhteshim-Agan Italia Srl, com sede em Bérgamo (Itélia),

Alfa Agricultural Supplies SA, com sede em Halardri (Grécia).
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