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SENTENZA TAL-QORTI GENERALI (L-Ewwel Awla Estiza)

17 ta’ Mejju 2018*

“Prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti — Sustanza attiva fipronil — Revizjoni tal-approvazzjoni —
Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 — Projbizzjoni tal-uzu u l-bejgh ta’ zrieragh trattati bi
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanza attiva inkwistjoni — Artikolu 49(2)
tar-Regolament Nru 1107/2009 — Principju ta’ prekawzjoni — Analizi tal-impatt”

Fil-Kawza T-584/13,

BASF Agro BV, stabbilita f Arnhem (il-Pajjizi 1-Baxxi), u r-rikorrenti l-ohra li isimhom jinsab anness’,
irrapprezentati minn J.-P. Montfort u M. Peristeraki, avukati,

rikorrenti,
sostnuti minn

Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), stabbilita fi Brussell (il-Belgju),
irrapprezentata minn 1. de Seze, E. Mullier, avukati, u D. Abrahams, barrister,

u minn
European Seed Association (ESA), stabbilita fi Brussell, irrapprezentata inizjalment minn P. de Jong,
P. Vlaemminck u B. Van Vooren, sussegwentement minn P. de Jong, K. Claeyé u E. Bertolotto,
avukati,

intervenjenti,

Vs
II-Kummissjoni Ewropea, irrapprezentata minn P. Ondriisek u G. von Rintelen, bhala agenti,
konvenuta,

sostnuta minn
Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, stabbilita f'Soltau (il-Germanja),
Osterreichischer Erwerbsimkerbund, stabbilita fGrof3ebersdorf (I-Awstrija),

u

Osterreichischer Imkerbund (OIB), stabbilita fi Vjenna (I-Awstrija)

* Lingwa tal-kawza: I-Ingliz.
1 Il-lista tar-rikorrenti hija annessa biss mal-verzjoni nnotifikata lill-partijiet.
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Irrapprezentati minn A. Willand u B. Tschida, avukati,
intervenjenti,

li ghandha bhala suggett talba bbazata fuq l-Artikolu 263 TFUE u intiza ghall-annullament
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 781/2013, tal-14 ta’ Awwissu 2013, li
jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-kundizzjonijiet
ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva fipronil u li jipprojbixxi l-uzu u l-bejgh ta’ zrieragh trattati bi
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom din is-sustanza attiva (GU 2013, L 219, p. 22),

IL-QORTI GENERALI (L-Ewwel Awla Estiza),

komposta minn H. Kanninen, President, I. Pelikdnova (Relatur), E. Buttigieg, S. Gervasoni u L.
Calvo-Sotelo Ibafiez-Martin, Imhallfin,

Registratur: P. Cullen, Amministratur,
wara li rat il-procediment bil-miktub u wara s-seduta tas-17 ta’ Frar 2017,

taghti l-prezenti
Sentenza

L. Il-fatti li wasslu ghall-kawza

Is-sustanza attiva fipronil, li tifforma parti mill-familja tal-phenylpyrazole, kienet inkluza fl-Anness I
tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE, tal-15 ta’ Lulju 1991, li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 3, Vol. 11, p. 332), mid-Direttiva
tal-Kummissjoni 2007/52/KE, tas-16 ta’ Awwissu 2007, li temenda d-Direttiva 91/414 sabiex tinkludi
l-ethoprophos, il-pirimiphos-methyl u I-fipronil bhala sustanzi attivi (GU 2007, L 214, p. 3).

Fi hdan 1-Unjoni Ewropea, il-fipronil huwa prodott u mibjugh mill-grupp BASF.

Peress li d-Direttiva 91/414 giet issostitwita bir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, tal-21 ta’ Ottubru 2009, dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE (GU 2009, L 309, p. 1),
sustanzi attivi inkluzi fl-Anness I tad-Direttiva 91/414 ghandhom jitqiesu bhala approvati skont
ir-Regolament Nru 1107/2009, skont 1-Artikolu 78(3) ta’ dan tal-ahhar, u issa gew elenkati fil-Parti A
tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011, tal-
25 ta’ Mejju 2011, li jimplimenta r-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill fdak li ghandu x’jagsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU 2011, L 153, p. 1).

F1-2008 u f1-2009, diversi incidenti li jinvolvu l-uzu hazin ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom sustanzi attivi li jifformaw parti mill-familja tan-neonikotinojdi kkawzaw telf ta’ kolonji ta’ nahal
tal-ghasel. L-Istati Membri kkoncernati rreagixxew billi hadu diversi mizuri restrittivi.

F1-2010, bi twegiba ghal dawn l-in¢identi, il-Kummissjoni Ewropea adottat id-Direttiva 2010/21/UE,
tat-12 ta’ Marzu 2010, li temenda l-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE fir-rigward ta’
L 65, p. 27). Din il-mizura ghamlet iktar stretti l-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni tas-sustanzi
msemmija fdak li jikkonc¢erna l-protezzjoni tal-organizmi mhux fil-mira, b'mod partikolari nahal
tal-ghasel.
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Fit-18 ta’ Marzu 2011, il-Kummissjoni talbet lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) biex
tirrevedi s-sistema ezistenti ghall-evalwazzjoni tar-riskju tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
fir-rigward tan-nahal, stabbilita mill-Organizzazzjoni Ewropea u Mediterranja dwar il-Protezzjoni
tal-Pjanti (OEPP), fid-dawl tal-evalwazzjoni tar-riskju kroniku ghan-nahal, l-espozizzjoni ghal dozi
baxxi, 1-espozizzjoni ghall-fluwidu tal-guttazzjoni u l-evalwazzjoni tar-riskji akkumulati. L-imsemmija
sistema kienet ipprezentata fdokument intitolat “Sistema ghall-evalwazzjoni tar-riskju tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti ghall-ambjent” u bir-referenza PP 3/10 (iktar il quddiem il-“gwida
tal-OEPP”).

Abbazi tar-rapport finali, ta’” Ottubru 2011, tal-programm ta’ monitoragg u ricerka Apenet fl-Italja, li
qajjem thassib dwar l-uzu ta’ zrieragh trattati bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom b’'mod
partikolari I-fipronil, u wara diskussjoni ma’ esperti tal-Istati Membri fil-kuntest tal-Kumitat
Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali (iktar il quddiem il-“Copcasa”),
il-Kummissjoni ddecidiet, fit-22 ta’ Marzu 2012, konformement mal-Artikolu 49(2) tar-Regolament
Nru 1107/2009, li titlob l-opinjoni tal-EFSA dwar is-suggett.

Fit-23 ta’ Mejju 2012, b'risposta ghat-talba tal-Kummissjoni tat-18 ta’ Marzu 2011 (ara l-punt 6 iktar ’il
fuq), I-EFSA ppubblikat l-opinjoni xjentifika dwar l-approc¢ xjentifiku li jsejjes it-twettiq ta’
evalwazzjoni tar-riskji tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq in-nahal (iktar ’il quddiem
l-“opinjoni tal-EFSA”). Dak id-dokument identifika diversi ogsma li fihom l-evalwazzjonijiet futuri
tar-riskji ghan-nahal ghandhom jittejpbu. B'mod partikolari, dan enfasizza diversi dghjufijiet fil-gwida
tal-OEPP, li jwasslu ghal incertezza dwar il-livell attwali ta’ espozizzjoni tan-nahal tal-ghasel, u qajjem
kwistjonijiet rilevanti ghas-sahha tan-nahal li ma kinux gew indirizzati precedentement fil-linji gwida
tal-OEPP.

F'Gunju 2012, b’risposta ghat-talba tal-Kummissjoni tat-22 ta’ Marzu 2012 (ara l-punt 7 iktar il fuq),
I-EFSA pprezentat id-dikjarazzjoni dwar l-evalwazzjoni tal-informazzjoni xjentifika tal-progett ta’
ricerka Taljan Apenet dwar l-effetti fuq in-nahal ta’ zZrieragh tal-qamhirrum miksija b’certi
neonikotinojdi u bil-fipronil. F'din id-dikjarazzjoni, 1-EFSA rrilevat li, minhabba certi nuqqasijiet u
dghjufijiet tal-progett Apenet, ma kienx possibbli ghaliha li tasal ghal konkluzjoni definittiva, izda li
problemi potenzjali kienu madankollu gew identifikati fil-kuntest tal-imsemmi progett, li jissuggerixxi
li jista” jkun hemm bzonn bidla fl-evalwazzjoni ta’ xi neonikotinojdi u tal-fipronil fir-rigward tal-impatt
taghhom fuq in-nahal.

Fis-6 ta’ Awwissu 2012, il-Kummissjoni talbet lill-EFSA biex, sal-31 ta” Marzu 2013, twettaq
evalwazzjoni bir-reqqa tar-riskju tal-fipronil ftermini tal-impatt tieghu fuq is-sahha tan-nahal, skont
l-Artikolu 21 tar-Regolament Nru 1107/2009.

Fis-27 ta’ Mejju 2013, 1-EFSA ppubblikat il-konkluzjonijiet taghha dwar l-ezami mill-pari
tal-evalwazzjoni tar-riskji li s-sustanza attiva fipronil kienet tirrapprezenta ghan-nahal, meta tintuza
bhala pesti¢ida (iktar ’il quddiem il-“konkluzjonijiet tal-EFSA”). Din identifikat, b’'mod partikolari,
riskju akut gholi ghan-nahal tal-ghasel fkaz ta’ espozizzjoni ghall-ghabra li ttir mar-rih matul iz-zrigh
tal-qamhirrum. Ghal u¢uh ewlenin ohra, din ma setghetx teskludi l-ezistenza ta’ tali riskju gholi.

Barra minn hekk, il-konkluzjonijiet tal-EFSA esponew diversi punti li ma setghux jigu ffinalizzati abbazi
tad-data disponibbli u li kienu jikkoncernaw b’'mod partikolari l-espozizzjoni tan-nahal tal-ghasel
ghall-ghabra, fkaz ta’ konsum ta’ nektar u ghabra tad-dakra kkontaminati u fkaz ta’ espozizzjoni
ghall-fluwidu tal-guttazzjoni.

Fid-dawl tal-kwistjonijiet identifikati mill-EFSA, il-Kummissjoni ressqet abbozz ta’ regolament ta’
implimentazzjoni, kif ukoll opinjoni lill-Copcasa, fil-laggha taghha tal-15 u s-16 ta’ Lulju 2013. Peress li
l-abbozz irc¢ieva l-appogg ta’ maggoranza kwalifikata ta’ Stati Membri, il-Kummissjoni adottat, fl-
14 ta’ Awwissu 2013, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 781/2013, li jemenda
r-Regolament ta’ Implimentazzjoni Nru 540/2011 fir-rigward tal-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni
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tas-sustanza attiva fipronil u li jipprojbixxi l-uzu u l-bejgh ta’ zrieragh trattati bi prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom din is-sustanza attiva (GU 2013, L 219, p. 22, iktar ’il quddiem
1-“att ikkontestat”).

L-Artikolu 1 tal-att ikkontestat illimita l-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-fipronil
ghall-ghelejjel fis-serer kif ukoll ghaz-zrieragh tal-kurrat, il-basal, ix-shallots u l-grupp tal-hxejjex
Brassica mahsuba biex jinzerghu fl-ghelieqi u li jinhasdu qabel iwarrdu.

Barra minn hekk, bl-Artikolu 2 tieghu, l-att ikkontestat ipprojbixxa l-uzu u t-tqeghid fis-suq ta’
zrieragh trattati bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-fipronil, bl-e¢c¢ezzjoni tal-ucuh intizi
ghall-uzu fis-serrer u taz-zrieragh tal-kurrat, il-basal, ix-shallots u l-grupp tal-hxejjex Brassica mahsuba
biex jinzerghu fl-ghelieqi u li jinhasdu qabel iwarrdu.

Skont 1-Artikolu 3 tal-att ikkontestat, 1-Istati Membri kienu marbuta li jemendaw jew jirtiraw, skont
ir-Regolament Nru 1107/2009, l-awtorizzazzjonijiet ezistenti ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom il-fipronil, sal-31 ta’ Dicembru 2013. L-Artikolu 4 tal-att ikkontestat kien jistipula li kwalunkwe
perjodu ta’ koncessjoni moghti minn Stat Membru ghandu jkun qasir kemm jista’ jkun u ghandu
jiskadi sa mhux iktar tard mit-28 ta’ Frar 2014.

L-att ikkontestat gie ppubblikat f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea fil-15 ta’ Awwissu 2013 u dahal
fis-sehh fil-jum ta’ wara, skont 1-Artikolu 5 tieghu, bl-e¢c¢ezzjoni tal-Artikolu 2 tieghu, li kien japplika
mill-1 ta’” Marzu 2014.

I1. Il-procedura u t-talbiet tal-partijiet

Permezz ta’ rikors ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fl-4 ta’ Novembru 2013, BASF Agro BV u
r-rikorrenti l-ohra li isimhom jidher fl-anness (iktar 'il quddiem, flimkien, “BASF”) ressqu dan ir-rikors.

Permezz ta’ digriet tal-President tal-Ewwel Awla tal-Qorti Generali tad-9 ta’ Ottubru 2014, BASF
AGRO et vs II-Kummissjoni (T-584/13, mhux ippubblikat), u permezz ta’ digriet tad-
9 ta’ Ottubru 2014, BASF AGRO et vs II-Kummissjoni (T-584/13, mhux ippubblikat, EU:T:2014:907),
il-European Seed Association (ESA) u l-Association européenne pour la protection des cultures
(ECPA) gew ammessi sabiex jintervjenu insostenn tat-talbiet tar-rikorrenti, u d-Deutscher Berufs- und
Erwerbsimkerbund eV (iktar ’il quddiem id-“DBEB”), 1-Osterreichischer Erwerbsimkerbund (iktar ’il
quddiem 1-“OEB”) u I-Osterreichischer Imkerbund (OIB) gew ammessi jintervjenu insostenn tat-talbiet
tal-Kummissjoni.

Permezz ta’ digrieti tas-27 ta’ Marzu 2015, BASF AGRO et vs II-Kummissjoni (T-584/13, mhux
ippubblikat, EU:T:2015:203), u tas-27 ta’ Lulju 2015, BASF AGRO et vs Il-Kummissjoni (T-584/13,
EU:T:2015:580), il-President tal-Ewwel Awla tal-Qorti Generali ddecieda fuq il-kontestazzjonijiet
maghmula minn certi intervenjenti fir-rigward tat-talbiet ghal kunfidenzjalita pprezentati
mir-rikorrenti.

Fuq proposta tal-Ewwel Awla, il-Qorti Generali ddecidiet, skont l-Artikolu 28 tar-Regoli tal-Procedura
taghha, li tirrinvija l-kawza quddiem 1-Ewwel Awla Estiza.

Fuq proposta tal-Imhallef Relatur, il-Qorti Generali (L-Ewwel Awla Estiza) iddecidiet li tiftah il-fazi
orali tal-procedura u, fil-kuntest tal-mizuri ta’ organizzazzjoni tal-procedura previsti fl-Artikolu 89
tar-Regoli tal-Procedura, ghamlet mistogsijiet bil-miktub lill-partijiet, li ghalihom dawn tal-ahhar
wiegbu fit-terminu stabbilit.

Is-sottomissjonijiet tal-partijiet u t-twegibiet taghhom ghall-mistogsijiet maghmula mill-Qorti Generali
nstemghu fis-seduta tas-17 ta’ Frar 2017.
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BASF, sostnuta mill-ECPA, titlob li I-Qorti Generali joghgobha:

— tannulla l-att ikkontestat fl-intier tieghu jew, sussidjarjament, sa fejn dan jirtira l-awtorizzazzjoni
tal-uzu u tal-bejgh taz-zrieragh tal-girasol ittrattati bil-fipronil;

— tikkundanna lill-Kummissjoni ghall-ispejjez.

L-ESA titlob li 1-Qorti Generali joghgobha:

— tannulla l-att ikkontestat;

— tikkundanna lill-Kummissjoni ghall-ispejjez.

[I-Kummissjoni, sostnuta minn DBEB, mill-OEB, u mill-OIB, titlob li I-Qorti Generali joghgobha:
— tichad ir-rikors bhala infondat;

— tikkundanna lil BASF ghall-ispejjez.
III. Id-dritt

A. Fuq l-ammissibbilta

[I-Kummissjoni ssostni li, kuntrarjament ghall-ewwel rikorrenti, BASF Agro BV, ir-rikorrenti l-ohra ma
ghandhomx l-istatus tal-awtur tan-notifika tas-sustanza attiva fipronil u ghaldagstant jidher li dawn ma
humiex individwalment ikkoncernati mill-att ikkontestat. Ghaldagstant, dawn ma jistghux jinvokaw
l-ahhar parti tar-raba’ paragrafu tal-Artikolu 263 TFUE sabiex jikkontestaw l-att imsemmi, li, barra
minn hekk, jinkludi fih mizuri ta’ implementazzjoni.

BASF tinnota li l-locus standi tal-ewwel rikorrenti ma huwiex ikkontestat u ssostni li kull wahda
mir-rikorrenti l-ohra hija d-detentur ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali ghal prodotti ta’ trattament
taz-zrieragh li fihom il-fipronil, b’tali mod li huma direttament u individwalment ikkonc¢ernati mill-att
ikkontestat. Barra minn hekk, din tal-ahhar tikkostitwixxi att regolatorju li jikkoncernahom
direttament li ma jinvolvix mizuri ta’ implementazzjoni.

Skont ir-raba’ paragrafu tal-Artikolu 263 TFUE, kull persuna fizika jew guridika tista’, taht
il-kondizzjonijiet previsti fl-ewwel u t-tieni paragrafi tal-artikolu msemmi, tipprezenta rikors kontra att
indirizzat lilha jew li jikkoncernaha direttament u individwalment, kif ukoll kontra l-atti regolatorji li
jikkonc¢ernawha direttament u li ma jinvolvux mizuri ta’ implementazzjoni.

Qabel kollox, ghandu jigi kkonstatat li l-att ikkontestat jikkostitwixxi att ta’ portata generali sa fejn
japplika ghal sitwazzjonijiet determinati oggettivament u tinvolvi effetti legali fir-rigward ta’ kategoriji
ta’ persuni previsti b’'mod generali u astratt. Fil-fatt, I-Artikoli 1 sa 4 tal-att ikkontestat jirrigwardaw
is-sustanza attiva fipronil u, b’'mod astratt u generali, lil kull persuna li ghandha l-intenzjoni li
tipproduci, tikkummercjalizza jew tuza din is-sustanza jew zerriegha ittrattata bi prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti 1li fiha s-sustanza msemmija, kif ukoll lil kull persuna li ghandha
awtorizzazzjoni ghal dawn il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Ghaldagstant, fir-rigward ta’ dawn
id-dispozizzjonijiet u bla hsara ghall-ezistenza ta’ karatteristi¢ci supplimentari li huma partikolari
ghalihom, dawn il-persuni kollha huma milquta mill-att ikkontestat bl-istess mod u jitqieghdu
f'sitwazzjoni identika.

ECLIL:EU:T:2018:279 5
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B’hekk, peress li r-rikorrenti ma humiex destinatarji tal-att ikkontestat, ghandu jigi ezaminat jekk dan
tal-ahhar, kif isostnu huma, jirrigwardahomx direttament u individwalment, jew jekk huwiex att
regolatorju li jikkon¢ernahom direttament u li ma jinvolvix mizuri ta’ implementazzjoni.

Peress li dawn iz-zewg alternattivi jipprezumu interess dirett tar-rikorrenti, qabel kollox ghandha tigi
ezaminata din il-kundizzjoni.

1. Fuq l-interess dirett tar-rikorrenti

Fir-rigward tal-kundizzjoni tal-interess dirett tar-rikorrenti, ghandu jitfakkar li din il-kundizzjoni tezigi
li I-mizura kkontestata tohloq direttament effetti fuq is-sitwazzjoni guridika tal-persuna individwali u
ma thalli ebda setgha diskrezzjonali lid-destinatarji taghha li ghandhom jimplementawha, peress li din
hija ta’ natura purament awtomatika u tirrizulta biss mil-legizlazzjoni kkontestata minghajr
applikazzjoni ta’ regoli ohra intermedjarji (sentenzi tal-5 ta’ Mejju 1998, Dreyfus vs IlI-Kummissjoni,
C-386/96 P, EU:C:1998:193, punt 43; tal-10 ta’ Settembru 2009, Il-Kummissjoni vs Ente per le Ville
Vesuviane u Ente per le Ville Vesuviane vs [I-Kummissjoni, C-445/07 P u C-455/07 P, EU:C:2009:529,
punt 45, u d-digriet tad-9 ta’ Lulju 2013, Regione Puglia vs Il-Kummissjoni, C-586/11 P, mhux
ippubblikata, EU:C:2013:459, punt 31).

Fdan il-kaz, ghandha ssir distinzjoni bejn l-Artikoli 1, 3 u 4 tal-att ikkontestat, minn naha, u
l-Artikolu 2 ta’ dan l-istess att, min-naha l-ohra.

a) Dwar 1-Artikoli 1, 3 u 4 tal-att ikkontestat

L-Artikolu 1 tal-att ikkontestat jemenda l-lista tas-sustanzi attivi approvati ghall-inkorporazzjoni fi
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, fl-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni Nru 540/2011. Din
l-emenda timponi fuq I-Istati Membri li taw awtorizzazzjonijiet ghal prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li fihom is-sustanza attiva fipronil, minghajr ebda margni ta’ diskrezzjoni, li jbiddluhom jew
jirtirawhom sat-28 ta’ Frar 2014, skont l-Artikolu 4 tal-att ikkontestat.

Ghaldagstant, 1-Artikolu 1 tal-att ikkontestat jipproduci direttament effetti fuq is-sitwazzjoni legali ta’
BASEF, li tipproduc¢i u tikkummercjalizza 1-fipronil kif ukoll il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom il-fipronil. Dan japplika wkoll ghall-Artikoli 3 u 4 tal-att ikkontestat, li huma purament
incidentali ghall-Artikolu 1, billi jipprovdu specifikazzjonijiet rigward il-modalitajiet tal-ezekuzzjoni
tieghu mill-Istati Membri.

b) Dwar l-Artikolu 2 tal-att ikkontestat

L-Artikolu 2 tal-att ikkontestat jipprojbixxi, min-naha tieghu, il-bejgh u l-uzu taz-zrieragh tal-ghelejjel
li gew trattati bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-fipronil (bl-e¢c¢ezzjoni taz-zrieragh uzati
fis-serer u taz-zrieragh tal-kurrat, il-basal, ix-shallots u l-grupp tal-hxejjex Brassica mahsuba biex
jinzerghu fl-ghelieqi u li jinhasdu qabel iwarrdu). Din il-projbizzjoni ghandha tapplika mill-
1 ta’ Marzu 2014, hekk kif indikat fl-Artikolu 5 tal-att ikkontestat. L-Artikolu 2 tal-att ikkontestat ma
jezigix mizuri ta’ implementazzjoni min-naha tal-Istati Membri u b’hekk japplika direttament.

Madankollu, fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li l-persuni milquta mill-projbizzjoni stabbilita
fl-Artikolu 2 tal-att ikkontestat huma l-produtturi u I-kummercjanti ta’ zrieragh trattati bil-fipronil u
l-agrikolturi li jixtiequ juzaw dawn iz-zrieragh.

BASF indikat, waqt is-seduta tas-17 ta’ Frar 2017, li hija ma kinitx tikkummer¢jalizza hija stess Zrieragh

trattati bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-fipronil. Certament, huwa minnu li
l-projbizzjoni tal-uzu u tal-kummer¢jalizzazzjoni ta’ zrieragh trattati b’din is-sustanza ghandha effetti
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sinjifikattivi fuq is-sitwazzjoni ekonomika ta’ BASF, peress li minhabba fhekk, ma jkunx iktar possibbli
ghaliha li tbiegh prodotti li l-applikazzjoni taghhom fuq iz-zrieragh twassal ghall-projbizzjoni
tal-kummer¢ u tal-uzu ta’ dawn tal-ahhar. Jibqa’ l-fatt li dawn l-effetti huma biss il-konsegwenza
ekonomika ta’ projbizzjoni li, skont il-ligi, tolqot biss lill-kumpaniji taz-zrieragh u lill-agrikolturi, u
mhux lil BASF stess. Ghalhekk, dawn l-effetti ghandhom jigu kklassifikati bhala indiretti — billi
jirrizultaw mid-decizjonijiet awtonomi tal-klijenti ta’” BASF — u ekonomici, iktar milli diretti u legali.
Fil-fatt, l-imsemmija projbizzjoni, mehuda wahedha, ma taffettwax id-dritt ta’ BASF i
tikkummercjalizza 1-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-fipronil.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li s-sempli¢i fatt li att jista’ jkollu impatt ekonomiku fuq l-attivita
tar-rikorrenti ma huwiex bizzejjed sabiex jitqies li dan jikkoncernaha direttament (digrieti tat-
18 ta’ Frar 1998, Comité d’entreprise de la Société francaise de production et vs Il-Kummissjoni,
T-189/97, EU:T:1998:38, punt 48, u tal-1 ta’ Gunju 2015, Polyelectrolyte Producers Group u SNF vs
[I-Kummissjoni, T-573/14, mhux ippubblikat, EU:T:2015:365, punt 32; ara wkoll, fdan is-sens,
is-sentenza tas-27 ta’ Gunju 2000, Salamander et vs Il-Parlament u II-Kunsill, T-172/98 u T-175/98 sa
T-177/98, EU:T:2000:168, punt 62).

Ghaldagstant, I-Artikolu 2 tal-att ikkontestat ma jipproducix effetti diretti fuq is-sitwazzjoni legali ta’
BASF.

Bhala konkluzjoni, huma biss 1-Artikoli 1, 3 u 4 tal-att ikkontestat li jikkoncernaw direttament lil BASF.
B’hekk, BASF ma hijiex ammessa titlob l-annullament tal-Artikolu 2 tal-att ikkontestat.

2. Fuq l-interess dirett tar-rikorrenti

Peress 1li BASF hija, parzjalment, direttament ikkoncernata mill-att ikkontestat, ghandu
sussegwentement jigi ezaminat jekk hijiex individwalment ikkoncernata.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li suggett ghajr id-destinatarju ta’ att jista’ jippretendi li jkun
ikkoncernat individwalment, fis-sens tar-raba’ paragrafu tal-Artikolu 263 TFUE, biss jekk dan l-att
jaffettwah minhabba certi kwalitajiet li huma partikolari ghaliha jew minhabba sitwazzjoni ta’ fatt li
tikkaratterizzaha meta mqabbla ma’ kull persuna ohra u, minhabba dan il-fatt, tindividwalizzaha
b’'mod analogu ghal dak li jkun id-destinatarju (sentenza tal-15 ta’ Lulju 1963, Plaumann vs
[I-Kummissjoni, 25/62, EU:C:1963:17, p. 223, u d-digriet tas-26 ta’ Novembru 2009, Regido auténoma
dos Acores vs II-Kunsill, C-444/08 P, mhux ippubblikat, EU:C:2009:733, punt 36).

Il-qrati tal-Unjoni kkonstataw diversi drabi li l-awtur tal-applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanza
attiva, wara li jkun ipprezenta l-inkartament u ppartecipa fil-procedura ta’ evalwazzjoni, huwa
individwalment ikkoncernat kemm minn att li jawtorizza s-sustanza attiva taht kundizzjonijiet kif
ukoll minn att li jirrifjuta l-awtorizzazzjoni (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tat-3 ta’ Settembru 2009,
Cheminova et vs II-Kummissjoni, T-326/07, EU:T:2009:299, punt 66; tas-7 ta’ Ottubru 2009, Vischim
vs II-Kummissjoni, T-420/05, EU:T:2009:391, punt 72, u tas-6 ta’ Settembru 2013, Sepro Europe vs
[I-Kummissjoni, T-483/11, mhux ippubblikata, EU:T:2013:407, punt 30). Ghandu jitqgies li l-istess
analizi tapplika fil-princ¢ipju meta l-att inkwistjoni jirtira jew jirrestringi l-approvazzjoni tas-sustanza
attiva inkwistjoni.

F’dan il-kaz, huwa stabbilit li BASF Agro BV hija s-successur legali tal-awtur tan-notifika tal-fipronil, li
pprezentat il-fajl u li ppartecipat fl-evalwazzjoni ta’ din is-sustanza attiva, u li hija ghad ghandha
drittijiet esklussivi fuq din is-sustanza. Ghalhekk, din hija individwalment ikkonc¢ernata mill-att
ikkontestat, fatt li 1-Kummissjoni barra minn hekk irrikonoxxiet espressament. Ghalhekk, hija
ammissibbli li tikkontesta 1-Artikoli 1, 3 u 4 tal-att ikkontestat.
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3. Fuq l-ammissibbilta tar-rikors sa fejn tressaq mir-rikorrenti minbarra BASF Agro BV

II-Kummissjoni tesprimi dubji dwar l-interess individwali tar-rikorrenti minbarra BASF Agro BV, li ma
ghandhomx il-kwalita ta’ awtur tan-notifika tas-sustanza attiva fipronil u li, l-iktar l-iktar, ghandhom
awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. Peress li
r-restrizzjonijiet tal-uzu stabbiliti fl-Artikolu 1 tal-att ikkontestat jinkludu mizuri ta’ implementazzjoni,
fkull kaz dawn ma jistghux jinvokaw l-ahhar parti tar-raba’ paragrafu tal-Artikolu 263 TFUE.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi osservat li, hekk kif gie kkonstatat fil-punt 46 iktar ’il fuq, BASF Agro BV
ghandha locus standi, fir-rigward tat-talba ghall-annullament tal-Artikoli 1, 3 u 4 tal-att ikkontestat.

F’dawn i¢-cirkustanzi, peress li dan huwa rikors wiehed u uniku, ma hemmx lok li jigi ezaminat il-locus
standi tar-rikorrenti l-ohra (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-24 ta’ Marzu 1993, CIRFS et vs
[I-Kummissjoni, C-313/90, EU:C:1993:111, punt 31; tas-6 ta’ Lulju 1995, AITEC et vs Il-Kummissjoni,
T-447/93 sa T-449/93, EU:T:1995:130, punt 82, u tat-8 ta’ Lulju 2003, Verband der freien Rohrwerke
et vs II-Kummissjoni, T-374/00, EU:T:2003:188, punt 57).

Barra minn hekk, mill-process ma jirrizultax li, mill-perspettiva tar-rikorrenti minbarra BASF Agro BV,
l-ammissibbilta tar-rikors taghhom hija iktar wiesgha minn dik tar-rikors ta’ din tal-ahhar.

Ghaldagstant, ma hemmx lok li jigi ezaminat il-locus standi tar-rikorrenti minbarra BASF Agro BV.

4. Sommarju dwar l-ammissibbilta

Bhala konkluzjoni, ir-rikors huwa ammissibbli sa fejn BASF titlob l-annullament tal-Artikoli 1, 3 u 4
tal-att ikkontestat. Ghall-bqija, ir-rikors huwa inammissibbli.

B. Fuq il-mertu

Fdin il-kawza, ir-rikorrenti tqajjem ilmenti bbazati fuq il-ksur tal-Artikolu 4, tal-Artikolu 12(2),
tal-Artikoli 21 u 49 u tal-Anness II, punt 3.8.3, tar-Regolament Nru 1107/2009, fuq il-ksur
tal-principji ta’ certezza legali, ta’ protezzjoni tal-aspettattivi legittimi, tar-rispett tad-drittijiet
tad-difiza, ta’ prekawzjoni, ta’ proporzjonalita u ta’ amministrazzjoni tajba, kif ukoll fuq il-ksur
tal-obbligu ta’ motivazzjoni.

1. Kunsiderazzjonijiet generali

Skont I-Artikolu 1(3) tieghu, ir-Regolament Nru 1107/2009 ghandu l-ghan li jizgura livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u tal-ambjent u li jtejjeb it-thaddim tas-suq intern
permezz tal-armonizzazzjoni tar-regoli dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti,
filwaqt li jtejjeb il-produzzjoni agrikola.

Billi timponi z-zamma ta’ livell gholi ta’ protezzjoni tal-ambjent, ir-Regolament Nru 1107/2009 japplika
l-Artikolu 11 TFUE u I-Artikolu 114(3) TFUE. L-Artikolu 11 TFUE jipprovdi li r-rekwiziti ghall-harsien
tal-ambjent ghandhom ikunu integrati fid-definizzjoni u fl-implementazzjoni tal-politika u
tal-attivitajiet tal-Unjoni, partikolarment bl-ghan 1i jinkoraggixxu zvilupp sostenibbli. Billi
jikkonkretizza dan l-obbligu, 1-Artikolu 114(3) TFUE jipprovdi li, fil-proposti taghha dwar, b'mod
partikolari, il-harsien tal-ambjent, maghmula fil-kuntest tal-approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet li
ghandhom bhala skop l-istabbiliment u l-funzjonament tas-suq intern, il-Kummissjoni ghandha tiehu
bhala bazi livell gholi ta’ protezzjoni, waqt li tiehu kont partikolarment ta’ kull zvilupp gdid ibbazat
fuq fatti xjentifici, u li, fil-kuntest tal-kompetenzi rispettivi taghhom, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill
ghandhom ukoll ifittxu li jilhqu dan l-ghan. Din il-protezzjoni tal-ambjent ghandha importanza
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predominanti fil-konfront tal-kunsiderazzjonijiet ekonomici, b’'mod li hija ta’ natura li tiggustifika
l-konsegwenzi ekonomici negattivi, anki kunsiderevoli, ghal certi operaturi (ara, fdan is-sens,
is-sentenzi tad-9 ta’ Settembru 2011, Dow AgroSciences et vs Il-Kummissjoni, T-475/07,
EU:T:2011:445, punt 143; tas-6 ta’ Settembru 2013, Sepro Europe vs Il-Kummissjoni, T-483/11, mhux
ippubblikata, EU:T:2013:407, punt 85, u tat-12 ta’ Dicembru 2014, Xeda International vs
[I-Kummissjoni, T-269/11, mhux ippubblikata, EU:T:2014:1069, punt 138).

Barra minn hekk, il-premessa 8 tar-Regolament Nru 1107/2009 jipprec¢iza li ghandu jigi applikat
il-principju ta’ prekawzjoni u li l-imsemmi regolament huwa intiz sabiex jizgura li l-industrija turi li
s-sustanzi jew il-prodotti mahduma jew imgqieghda fis-suq ma jkollhom ebda effett negattiv fuq
is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew xi effett inaccettabbli fuq l-ambjent.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li l-proceduri ta’ awtorizzazzjoni u approvazzjoni minn qabel
stabbiliti mir-Regolament Nru 1107/2009 (u, precedentement, mid-Direttiva 91/414) ghall-prodotti
ghall-harsien tal-pjanti u s-sustanzi attivi taghhom huma espressjonijiet tal-prin¢ipju generali tad-dritt
tal-Unjoni li huwa l-princ¢ipju ta’ prekawzjoni (ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-12 ta’ April 2013, Du
Pont de Nemours (France) et vs IlI-Kummissjoni, T-31/07, mhux ippubblikata, EU:T:2013:167,
punt 133).

a) Fugq il-prinéipju ta’ prekawzjoni

1) Definizzjoni

II-prin¢ipju ta’ prekawzjoni jikkostitwixxi princ¢ipju generali tad-dritt tal-Unjoni li jimponi fuq
l-awtoritajiet ikkoncernati li jiehdu, fil-kuntest preciz tal-ezerc¢izzju tal-kompetenzi moghtija lilhom
mil-legizlazzjoni rilevanti, mizuri xierqa sabiex jipprevjenu certi riskji potenzjali ghas-sahha pubblika,
ghas-sigurta u ghall-ambjent, billi jippromwovu r-rekwiziti marbutin mal-protezzjoni ta’ dawn
l-interessi fuq l-interessi ekonomici (ara s-sentenzi tal-21 ta’ Ottubru 2003, Solvay Pharmaceuticals vs
II-Kunsill, T-392/02, EU:T:2003:277, punt 121 u l-gurisprudenza c¢¢itata, u tat-12 ta’ April 2013, Du
Pont de Nemours (France) et vs IlI-Kummissjoni, T-31/07, mhux ippubblikata, EU:T:2013:167,
punt 134 u l-gurisprudenza ¢citata; ara wkoll, fdan is-sens, is-sentenza tas-26 ta’ Novembru 2002,
Artegodan et vs Il-Kummissjoni, T-74/00, T-76/00, T-83/00 sa T-85/00, T-132/00, T-137/00 u
T-141/00, EU:T:2002:283, punti 183 u 184).

Il-principju ta’ prekawzjoni jippermetti lill-istituzzjonijiet, meta jkun hemm incertezzi xjentifi¢i rigward
l-ezistenza jew il-portata ta’ riskji ghas-sahha tal-bniedem jew ghall-ambjent, li jiehdu mizuri ta’
protezzjoni minghajr ma jkollhom ghalfejn jistennew li r-realta u l-gravita ta’ dawn ir-riskji jkunu
kompletament stabbiliti jew li l-effetti avversi ghas-sahha jimmaterjalizzaw (ara s-sentenzi tat-
12 ta’ April 2013, Du Pont de Nemours (France) et vs II-Kummissjoni, T-31/07, mhux ippubblikata,
EU:T:2013:167, punt 135 u l-gurisprudenza c¢citata, u tas-6 ta’ Settembru 2013, Sepro Europe vs
[I-Kummissjoni, T-483/11, mhux ippubblikata, EU:T:2013:407, punt 44 u l-gurisprudenza c¢¢itata).

Matul il-process li jwassal ghall-adozzjoni, min-naha ta’ istituzzjoni, ta’ mizuri xierqa sabiex tipprevjeni
certi riskji potenzjali ghas-sahha pubblika, ghas-sigurta u ghall-ambjent skont il-principju ta’
prekawzjoni, tista’ ssir distinzjoni bejn tliet fazijiet successivi: fl-ewwel lok, 1-identifikazzjoni tal-effetti
potenzjalment negattivi li jirrizultaw minn fenomenu, fit-tieni lok, l-evalwazzjoni tar-riskji ghas-sahha
pubblika, is-sigurta u l-ambjent li huma marbutin mal-fenomenu; fit-tielet lok, meta r-riskji potenzjali
identifikati jagbzu I-limitu ta’ dak li huwa accettabbli ghas-soc¢jeta, il-gestjoni tar-riskju permezz
tal-adozzjoni ta’ mizuri protettivi xierqa. Ghalkemm l-ewwel wahda minn dawn il-fazijiet ma tehtiegx
spjegazzjonijiet ulterjuri, iz-zewg fazijiet succ¢essivi jimmeritaw spjegazzjoni.
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2) Evalwazzjoni tar-riskji

L-evalwazzjoni tar-riskji ghas-sahha pubblika, ghas-sigurta u ghall-ambjent tikkonsisti, ghall-istituzzjoni
li jkollha taffac¢ja effetti potenzjalment negattivi li jirrizultaw minn fenomenu, fl-evalwazzjoni b’'mod
xjentifiku tal-imsemmija riskji u fil-fatt li jigi stabbilit jekk dawn jagbzux il-livell ta’ riskju megqjus
accettabbli ghas-socjeta. Ghaldagstant, sabiex l-istituzzjonijiet ikunu jistghu jaghmlu evalwazzjoni
tar-riskji, jehtigilhom, minn naha, li jaghmlu evalwazzjoni xjentifika tar-riskji u, min-naha l-ohra, li
jistabbilixxu I-livell ta’ riskju meqjus inaccettabbli ghas-soc¢jeta (ara s-sentenza tat-12 ta’ April 2013,
Du Pont de Nemours (France) et vs Il-Kummissjoni, T-31/07, mhux ippubblikata, EU:T:2013:167,
punt 137 u l-gurisprudenza ccitata).

i) Fuq l-evalwazzjoni xjentifika

L-evalwazzjoni xjentifika tar-riskji hija process xjentifiku 1i jikkonsisti, sa fejn hu possibbli,
fl-identifikazzjoni ta’ perikolu u fl-ikkaratterizzar ta’ dak il-perikolu, fl-evalwazzjoni tal-espozizzjoni
ghal dan il-perikolu u fl-ikkaratterizzar tar-riskju (ara s-sentenza tat-12 ta’ April 2013, Du Pont de
Nemours (France) et vs II-Kummissjoni, T-31/07, mhux ippubblikata, EU:T:2013:167, punt 138 u
l-gurisprudenza ccitata).

Fil-Komunikazzjoni COM(2000) 1 finali taghha dwar il-princ¢ipju ta’ prekawzjoni, tat-2 ta’ Frar 2000
(iktar ’il quddiem il-“Komunikazzjoni dwar il-principju tal-prekawzjoni”), il-Kummissjoni ddefinixxiet
dawn l-erba’ elementi li jikkostitwixxu evalwazzjoni xjentifika tar-riskji skont kif gej (ara 1-Anness III
tal-komunikazzjoni msemmija):

jistghu jkollhom effett negattiv [...]

I1-‘klassifikazzjoni tal-perikolu’ tikkonsisti fid-determinazzjoni, ftermini kwantitattivi u/jew kwalitattivi,
tan-natura u l-gravita tal-effetti negattivi marbutin mal-agenti jew l-attivita inkwistjoni [...]

L-‘evalwazzjoni tal-espozizzjoni ghar-riskju’ tikkonsisti fevalwazzjoni kwantitattiva jew kwalitattiva
tal-probabbilta ta’ espozizzjoni ghall-agent studjat [...]

II-‘klassifikazzjoni tar-riskju’ tikkorrispondi ghal stima kwalitattiva u/jew kwantitattiva, li tiehu
inkunsiderazzjoni l-incertezzi inerenti ghal dan l-ezer¢izzju, tal-probabbilta, tal-frekwenza u tal-gravita
tal-effetti negattivi, potenzjali jew maghrufa, li jistghu jsehhu fir-rigward tal-ambjent jew tas-sahha.
Din issir abbazi tat-tliet komponenti prec¢edenti u hija marbuta mill-qrib mal-incertezzi, varjazzjonijiet,
ipotezi u kongetturi maghmula fkull fazi tal-process. Meta d-dejta disponibbli ma tkunx bizzejjed jew
mhux konkluziva, approc¢¢ konservattiv u prudenti ghall-protezzjoni tal-ambjent, tas-sahha jew
tas-sigurta tista’ tkun l-ghazla tal-aghar kaz possibbli. L-akkumulazzjoni ta’ dawn l-ipotezijiet tirrizulta
minn ezagerazzjoni tar-riskju reali izda taghti certa assigurazzjoni li dan ma ghandux jigi sottovalutat.”
[traduzzjoni mhux uffi¢jali]

Bhala process xjentifiku, 1-evalwazzjoni xjentifika tar-riskji ghandha tigi fdata mill-istituzzjoni lil esperti
xjentifici (sentenzi tal-11 ta’ Settembru 2002, Pfizer Animal Health vs Il-Kunsill, T-13/99,
EU:T:2002:209, punt 157; tal-11 ta’ Settembru 2002, Alpharma vs Il-Kunsill, T-70/99, EU:T:2002:210,
punt 170, u tad-9 ta’ Settembru 2011, Franza vs II-Kummissjoni, T-257/07, EU:T:2011:444, punt 73).

L-evalwazzjoni xjentifika tar-riskji ma ghandhiex bilfors tipprovdi lill-istituzzjonijiet bi provi xjentifici
konkluzivi dwar ir-realta tar-riskju u l-gravita tal-effetti negattivi potenzjali fil-kaz li jsehh dan
ir-riskju. Fil-fatt, il-kuntest li fih japplika I-prin¢ipju ta’ prekawzjoni jikkorrispondi ipotetikament ghal
kuntest ta’ incertezza xjentifika. Barra minn hekk, l-adozzjoni ta’ mizura preventiva jew, bil-kontra,
l-irtirar jew il-flessibbilta taghha ma ghandhomx ikunu suggetti ghall-prova ta’ nuqqas ta’ kull riskju,
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peress li tali prova hija, b’'mod generali, impossibbli li tigi prodotta mill-aspett xjentifiku peress li livell
ta’ riskju zero ma jezistix fil-prattika (sentenza tat-12 ta’ April 2013, Du Pont de Nemours (France) et
vs II-Kummissjoni, T-31/07, mhux ippubblikata, EU:T:2013:167, punt 140; ara wkoll, fdan is-sens,
is-sentenza tal-21 ta’ Ottubru 2003, Solvay Pharmaceuticals vs Il-Kunsill, T-392/02, EU:T:2003:277,
punt 130). Madankollu, mizura preventiva ma tistax tigi validament immotivata permezz ta’ approcc
purament ipotetiku tar-riskju, ibbazat fuq sempli¢i suppozizzjonijiet li ghadhom ma gewx ivverifikati
xjentifikament (sentenzi tal-11 ta’ Settembru 2002, Pfizer Animal Health vs II-Kunsill, T-13/99,
EU:T:2002:209, punti 142 u 143, u tat-12 ta’ April 2013, Du Pont de Nemours (France) et vs
[I-Kummissjoni, T-31/07, mhux ippubblikata, EU:T:2013:167, punt 140; ara wkoll, fdan is-sens,
is-sentenza tal-11 ta’ Lulju 2007, L-Isvezja vs II-Kummissjoni, T-229/04, EU:T:2007:217, punt 161).

Fil-fatt, l-evalwazzjoni xjentifika tar-riskji ghandha tkun ibbazata fuq l-ahjar evidenza xjentifika
disponibbli u mwettqa b’'mod indipendenti, oggettiv u trasparenti (ara s-sentenza tat-12 ta’ April 2013,
Du Pont de Nemours (France) et vs IlI-Kummissjoni, T-31/07, mhux ippubblikata, EU:T:2013:167,
punt 141 u l-gurisprudenza ccitata).

Barra minn hekk, ghandu jinghad li evalwazzjoni xjentifika tar-riskji tista’ tirrizulta li hija impossibbli li
ssir b’'mod komplet minhabba l-insuffi¢cjenza tad-data xjentifika disponibbli. Dan ma jistax, madankollu,
jimpedixxi lill-awtorita pubblika kompetenti milli tiehu mizuri preventivi skont il-princ¢ipju ta’
prekawzjoni. Huwa importanti, fdan il-kaz, li l-esperti xjentifici jaghmlu evalwazzjoni xjentifika
tar-riskji minkejja l-incertezza xjentifika li fadal, b’'mod li l-awtorita pubblika kompetenti jkollha
informazzjoni affidabbli u solida bizzejjed sabiex tkun tista’ tithem il-portata kollha tal-kwistjoni
xjentifika mressqa u sabiex tiddetermina l-politika taghha b’'mod informat (sentenza tad-
9 ta’ Settembru 2011, Franza vs Il-Kummissjoni, T-257/07, EU:T:2011:444, punt 77; ara wkoll, fdan
is-sens, is-sentenzi tal-11 ta’ Settembru 2002, Pfizer Animal Health vs Il-Kunsill, T-13/99,
EU:T:2002:209, punti 160 sa 163, u tal-11 ta’ Settembru 2002, Alpharma vs Il-Kunsill, T-70/99,
EU:T:2002:210, punti 173 sa 176).

Meta jirrizulta impossibbli li jigu ddeterminati b’certezza l-ezistenza jew il-portata tar-riskju allegat
minhabba n-natura insuffi¢jenti, mhux konkluziva jew mhux preciza tar-rizultati tal-istudji maghmula,
izda li l-probabbilta ta’ hsara reali tippersisti fl-ipotezi li r-riskju jimmaterjalizza ruhu, il-principju ta’
prekawzjoni jiggustifika l-adozzjoni ta’ mizuri restrittivi, sakemm dawn ma jkunux diskriminatorji u
jkunu oggettivi (sentenza tat-12 ta’ April 2013, Du Pont de Nemours (France) et vs II-Kummissjoni,
T-31/07, mhux ippubblikata, EU:T:2013:167, punt 142 u Il-gurisprudenza ccitata, u s-sentenza
tal-Qorti tal-EFTA tal-5 ta’ April 2001, EFTA Surveillance Authority vs Norway, E-3/00, EFTA Court
Report 2000-2001, p. 73, punt 31).

Minn dan isegwi li mizura preventiva tista’ tittiehed biss jekk ir-riskju, minghajr ma tkun giet ipprovata
“kompletament” l-ezistenza jew il-portata tieghu permezz ta’ data xjentifika konkluziva, jidher
madankollu li huwa suffi¢cjentement iddokumentat abbazi tad-data xjentifika disponibbli fil-mument li
fih tittiehed din il-mizura (ara s-sentenza tat-12 ta’ April 2013, Du Pont de Nemours (France) et vs
[I-Kummissjoni, T-31/07, mhux ippubblikata, EU:T:2013:167, punt 143 u l-gurisprudenza ¢citata).

Fkuntest bhal dan, il-kuncett ta’ “riskju” jikkorrispondi ghalhekk mal-livell ta’ probabbilta li
l-accettazzjoni ta’ certi mizuri jew ta’ certi prattiki ser taffettwa hazin l-interessi protetti
mill-ordinament guridiku. Il-kuncett ta’ “perikolu” huwa, min-naha tieghu, generalment uzat fsens
iktar wiesa’ u jiddeskrivi kull prodott jew procedura li tista’ jkollha effett hazin fuq is-sahha
tal-bniedem jew kwalunkwe oggett iehor protett mill-ordinament guridiku (sentenza tat-
12 ta’ April 2013, Du Pont de Nemours (France) et vs II-Kummissjoni, T-31/07, mhux ippubblikata,
EU:T:2013:167, punt 144; ara wkoll, b’analogija, is-sentenzi tal-11 ta’ Settembru 2002, Pfizer Animal
Health vs IlI-Kunsill, T-13/99, EU:T:2002:209, punt 147, u tad-9 ta’ Settembru 2011, Dow
AgroSciences et vs Il-Kummissjoni, T-475/07, EU:T:2011:445, punt 147).
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ii) Fuq id-determinazzjoni tal-livell ta’ riskju megjus inaccettabbli

Huma l-istituzzjonijiet responsabbli mill-ghazla politika li tikkostitwixxi l-iffissar ta’ livell ta’ protezzjoni
xierqa ghas-socjeta li ghandhom, filwaqt li josservaw id-dispozizzjonijiet applikabbli, jiddeterminaw
il-livell ta’ riskju meqjus bhala inaccettabbli ghall-istess soc¢jeta. Huma dawn l-istituzzjonijiet li
ghandhom jistabbilixxu l-limitu minimu kritiku ta’ probabbilta tal-effetti negattivi fuq is-sahha
pubblika, is-sigurta u l-ambjent u l-livell ta’ dawn l-effetti potenzjali li jidhrilhom li ma humiex iktar
tas-sigurta u tal-ambjent, l-uzu ta’ mizuri preventivi minkejja l-incertezza xjentifika li fadal (sentenza
tat-12 ta’ April 2013, Du Pont de Nemours (France) et vs Il-Kummissjoni, T-31/07, mhux
ippubblikata, EU:T:2013:167, punt 145; ara wkoll, fdan is-sens, is-sentenzi tal-11 ta’ Lulju 2000,
Toolex, C-473/98, EU:C:2000:379, punt 45, u tal-11 ta’ Settembru 2002, Pfizer Animal Health vs
II-Kunsill, T-13/99, EU:T:2002:209, punti 150 u 151).

Wagqt id-determinazzjoni tal-livell ta’ riskju meqjus inaccettabbli ghas-so¢jeta, l-istituzzjonijiet huma
marbutin bl-obbligu taghhom li jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika, tas-sigurta u
tal-ambjent. Dan il-livell gholi ta’ protezzjoni ma ghandux necessarjament, biex ikun kompatibbli
mal-Artikolu 114(3) TFUE, ikun teknikament l-oghla possibbli (sentenza tat-12 ta’ April 2013, Du
Pont de Nemours (France) et vs IlI-Kummissjoni, T-31/07, mhux ippubblikata, EU:T:2013:167,
punt 146; ara wkoll, fdan is-sens, is-sentenza tal-14 ta’ Lulju 1998, Safety Hi-Tech, C-284/95,
EU:C:1998:352, punt 49). Barra minn hekk, dawn l-istituzzjonijiet ma jistghux jadottaw approc¢
purament ipotetiku tar-riskju u jorjentaw id-decizjonijiet taghhom ghal-livell ta’ “riskju Zero” (sentenzi
tal-11 ta’ Settembru 2002, Pfizer Animal Health vs IlI-Kunsill, T-13/99, EU:T:2002:209, punt 152, u tat-
12 ta’ April 2013, Du Pont de Nemours (France) et vs Il-Kummissjoni, T-31/07, mhux ippubblikata,
EU:T:2013:167, punt 146).

Id-determinazzjoni tal-livell ta’ riskju meqjus inaccettabbli ghas-soc¢jeta tiddependi fuq l-evalwazzjoni
maghmula mill-awtorita pubblika kompetenti fir-rigward ta¢-cirkustanzi partikolari ta’ kull kaz. F'dan
ir-rigward, din l-awtorita tista’ tiehu inkunsiderazzjoni, b’'mod partikolari, il-gravita tal-impatt
tal-okkorrenza ta’ dan ir-riskju fuq is-sahha pubblika, is-sigurta u l-ambjent, inkluz il-portata tal-effetti
negattivi possibbli, il-persistenza, ir-riversibbilta jew l-effetti tardivi possibbli ta’ dawn il-hsarat kif ukoll
il-percezzjoni xi ftit jew wisq konkreta tar-riskju abbazi tal-istat tat-taghrif xjentifiku disponibbli
(sentenza tat-12 ta’ April 2013, Du Pont de Nemours (France) et vs II-Kummissjoni, T-31/07, mhux
ippubblikata, EU:T:2013:167, punt 147; ara wkoll, f'dan is-sens, is-sentenza tal-11 ta’ Settembru 2002,
Pfizer Animal Health vs II-Kunsill, T-13/99, EU:T:2002:209, punt 153).

3) Il-gestjoni tar-riskju

II-gestjoni tar-riskju tikkorrispondi ghall-azzjonijiet kollha mehuda minn istituzzjoni li ghandha
taffaccja riskju sabiex twasslu ghal livell meqjus accettabbli ghas-so¢jeta fid-dawl tal-obbligu taghha,
abbazi tal-principju ta’ prekawzjoni, li jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika,
tas-sigurta u tal-ambjent (sentenza tat-12 ta’ April 2013, Du Pont de Nemours (France) et vs
[I-Kummissjoni, T-31/07, mhux ippubblikata, EU:T:2013:167, punt 148).

Dawn l-azzjonijiet jinkludu l-adozzjoni ta’ mizuri provvizorji li ghandhom ikunu proporzjonati,
nondiskriminatorji, trasparenti u koerenti meta mqgabbla ma’ mizuri simili adottati diga (sentenza tat-
12 ta’ April 2013, Du Pont de Nemours (France) et vs II-Kummissjoni, T-31/07, mhux ippubblikata,
EU:T:2013:167, punt 149; ara wkoll, fdan is-sens, is-sentenza tal-1 ta’ April 2004, Bellio F.lli,
C-286/02, EU:C:2004:212, punt 59).
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b) Dwar ir-revizjoni ta’ sustanza attiva registrata fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’

Implimentazzjoni Nru 540/2011

Kif gie espost fil-punti 1 u 3 iktar il fuq, il-fipronil gie approvat abbazi tas-sistema prevista
mid-Direttiva 91/414, skont il-kundizzjonijiet applikabbli fdak iz-zmien, u issa huwa elenkat
fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni Nru 540/2011.

Peress li r-revizjoni tal-approvazzjoni tieghu mill-Kummissjoni saret skont ir-Regolament
Nru 1107/2009, ghandu jigi nnotat, fdan ir-rigward, li r-rekwiziti specifici ghall-approvazzjoni
tas-sustanzi attivi evolvew bl-adozzjoni tal-imsemmi regolament.

1) Dwar il-kundizzjonijiet ta’ registrazzjoni inizjali skont id-Direttiva 91/414

L-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 91/414 kien jipprovdi li, sabiex sustanza tkun tista’ tigi inkluza fl-Anness I
ta’ din l-istess Direttiva, kellu jigi mistenni, fid-dawl tal-istat tal-gharfien xjentifiku u tekniku, li l-uzu u
r-residwi tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom is-sustanza attiva inkwistjoni, wara uzu
konsistenti mal-prattika fl-uzu ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti, ma kellhom l-ebda effett ta’ hsara
fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew kwalunkwe influwenza inac¢cettabbli fuq l-ambjent.

Gie deciz li l-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 91/414, interpretat b’rabta mal-principju ta’ kawtela, kien
jimplika li, fir-rigward tas-sahha tal-bniedem, l-ezistenza ta’ indikazzjonijiet serji li, minghajr ma tigi
eskluza l-incertezza xjentifika, jippermettu ragonevolment li jitqieghed fid-dubju n-nuqqas ta’ perikolu
ta’ sustanza, tipprekludi, bhala principju, ir-registrazzjoni ta’ din is-sustanza fl-Anness I tal-imsemmija
direttiva (sentenza tal-11 ta’ Lulju 2007, L-Isvezja vs II-Kummissjoni, T-229/04, EU:T:2007:217,
punt 161). Dawn il-kunsiderazzjonijiet japplikaw, b’analogija, fir-rigward ta’ interessi ohra protetti
mill-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1107/2009 (identi¢i ghal dawk protetti bl-Artikolu 5(1)
tad-Direttiva 91/414), jigifieri, b'mod partikolari, is-sahha tal-annimali u tal-ambjent.

Madankollu, mill-gurisprudenza jirrizulta wkoll li 1-Artikolu 5(4) tad-Direttiva 91/414, li jipprovdi li
l-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-Anness I ta’ din id-direttiva tista’ tigi suggetta ghal certi
restrizzjonijiet ta’ uzu, ghandu bhala effett li jippermetti l-inkluzjoni ta’ sustanzi li ma jissodisfawx
l-ezigenzi tal-Artikolu 5(1) tal-istess direttiva billi jimponi certi restrizzjonijiet li jeskludu t-tipi ta’ uzu
problematici tas-sustanza inkwistjoni. Peress li 1-Artikolu 5(4) tad-Direttiva 91/414 jidher li jattenwa
l-Artikolu 5(1) tal-istess Direttiva, dan ghandu jigi interpretat fid-dawl tal-principju ta’ prekawzjoni.
Ghaldagstant, qabel l-inkluzjoni ta’ sustanza f'dak l-Anness, ghandu jigi stabbilit, lil hinn minn kull
dubju ragonevoli, li r-restrizzjonijiet ghall-uzu tas-sustanza inkwistjoni jippermettu li jigi zgurat uzu ta’
din is-sustanza li jkun konformi mal-ezigenzi tal-Artikolu 5(1) tad-direttiva inkwistjoni (sentenza tal-
11 ta’ Lulju 2007, L-Isvezja vs Il-Kummissjoni, T-229/04, EU:T:2007:217, punti 169 u 170).

Fl-ahhar nett, gie deciz li, fis-sistema stabbilita mid-Direttiva 91/414, huwa l-awtur tan-notifika li
ghandu jipproduc¢i l-prova li, abbazi tal-informazzjoni sottomessa ghal preparazzjoni jew diversi
preparazzjonijiet li jikkorrispondu ghal sensiela limitata ta’ uzi rapprezentattivi, gew sodisfatti
l-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni (sentenza tat-12 ta’ April 2013, Du Pont de Nemours (France) et
vs II-Kummissjoni, T-31/07, mhux ippubblikata, EU:T:2013:167, punt 154).

2) Dwar l-emenda tal-kriterji ghall-approvazzjoni mir-Regolament Nru 1107/2009

Minn paragun bejn l-Artikolu 5 tad-Direttiva 91/414 u l-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1107/2009
jirrizulta li, fil-kuntest tas-sostituzzjoni tad-Direttiva 91/414 bir-Regolament Nru 1107/2009, il-kriterji
u l-kundizzjonijiet generali ta’ approvazzjoni gew irriformulati b’'mod iktar dettaljat, minghajr ma dan
necessarjament wassal ghal tishih fil-mertu ta’ dawn il-kriterji u kondizzjonijiet.
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Barra minn hekk, il-principji uniformi ghall-evalwazzjoni u ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti, li jistipulaw b’'mod partikolari I-livelli minimi tal-kwozjenti ta’ perikolu
ghall-espozizzjoni orali u b’kuntatt, ma nbidlux sostanzjalment bid-dhul fis-sehh tar-Regolament
Nru 1107/20009.

Min-naha l-ohra, ir-Regolament Nru 1107/2009 introduca rekwiziti specifici godda ghall-approvazzjoni
tas-sustanzi attivi, fosthom, b’mod partikolari, il-punt 3.8.3 tal-Anness II tal-imsemmi regolament, li fih
rekwiziti specifici dwar l-espozizzjoni tan-nahal u l-effetti akuti jew kroni¢i fuq is-sopravivenza u
l-izvilupp tal-kolonji. Minn paragun ta’ dan il-kriterju mal-legizlazzjoni precedenti u, b'mod
partikolari, 1-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 91/414 jirrizulta li r-rekwiziti li jikkoncernaw in-nuqqas ta’
effetti mhux accettabbli fuq in-nahal gew sostanzjalment imsahha bid-dhul fis-sehh tar-Regolament
Nru 1107/2009, inkwantu issa huwa esplicitament mehtieg li l-espozizzjoni tan-nahal ghas-sustanza
attiva inkwistjoni jkun biss “negligibbli” jew li l-uzu tieghu ma jkollux “effett akut jew kroniku
inaccettabbli fuq is-sopravvivenza u l-izvilupp ta’ kolonji, meta jitgiesu l-effetti fuq il-larva tan-nahal
jew l-imgiba tan-nahal”.

Il-premessa 10 tar-Regolament Nru 1107/2009 tipprevedi li, ghas-sustanzi attivi li gew approvati qabel
id-dhul fis-sehh tieghu, il-kriterji armonizzati permezz tar-Regolament Nru 1107/2009 jigu applikati
fil-hin tat-tigdid jew tar-revizjoni tal-approvazzjoni taghhom. Minn dan isegwi li, fdan il-kaz,
ir-revizjoni tal-approvazzjoni tal-fipronil, approvat skont id-Direttiva 91/414, ghandha ssir skont
il-kriterji u 1-kundizzjonijiet stipulati mir-Regolament Nru 1107/2009.

3) Fuq l-oneru tal-prova

Fl-ahhar nett, mill-formulazzjoni u mill-istruttura tad-dispozizzjonijiet rilevanti tar-Regolament
Nru 1107/2009 jirrizulta li, fil-principju, huwa l-awtur tat-talba ghal approvazzjoni li ghandu l-oneru li
jipprova li gew issodisfatti l-kriterji ta’ approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament
Nru 1107/2009, kif kien previst espressament fid-Direttiva 91/414 (ara l-punt 81 iktar ’il fuq).

B'mod partikolari, il-premessa 8 tar-Regolament Nru 1107/2009 tistipula li dan tal-ahhar “ghandu
jassigura li l-industrija turi li s-sustanzi jew il-prodotti mahduma jew imgqieghda fis-suq ma jkollhomx
effett negattiv [...] fuq l-ambjent”. Bl-istess mod, il-premessa 10 tipprovdi li sustanzi ghandhom jigu
inkluzi fi prodotti ghall-harsien tal-pjanti biss “fejn ikun intwera” li, b'mod partikolari, mhumiex
mistennija jkollhom xi effett ina¢¢ettabbli fuq 1-ambjent.

Barra minn hekk, 1-Artikolu 4(1) tar-Regolament Nru 1107/2009, li jistabbilixxi l-kundizzjonijiet
ghall-approvazzjoni tas-sustanzi attivi, jezigi li jkun “prevedibbli” li 1-prodotti ghall-harsien tal-pjanti li
fihom sustanza attiva jissodisfaw il-kundizzjonijiet previsti fil-paragrafi 2 u 3 tal-artikolu msemmi, li,
min-naha taghhom, jehtiegu li l-prodotti msemmija u r-residwi taghhom ikunu jissodisfaw
il-kundizzjonijiet stabbiliti sussegwentement. Konformement mal-principju li jghid li hija l-parti li
tinvoka dispozizzjoni legali li ghandha tipprova li l-kundizzjonijiet ghall-applikazzjoni taghha huma
sodisfatti, minn dawn il-formulazzjonijiet jirrizulta li huwa l-applikant li ghandu jipprova li
l-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni huma sodisfatti, sabiex tinkiseb l-approvazzjoni, u ma hijiex
il-Kummissjoni li ghandha tipprova li 1-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni ma gewx sodisfatti sabiex
tkun tista’ tirrifjutaha.

Madankollu, fil-kuntest ta’ revizjoni qabel it-tmiem tal-perijodu ta’ approvazzjoni, hija -Kummissjoni li
ghandha tipprova li l-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni ma gewx sodisfatti. Fil-fatt, hija l-parti li
tinvoka dispozizzjoni legali — hawnhekk 1-Artikolu 21(3) tar-Regolament Nru 1107/2009 — li ghandha
tipprova li l-kundizzjonijiet ghall-applikazzjoni taghha gew sodisfatti. F’dan ir-rigward, ghandu jigi
enfasizzat li I-fatt li jigi ammess li, fil-kaz ta’ incertezza xjentifika, dubji ragonevoli dwar in-natura
innokwa ta’ sustanza attiva approvata fil-livell tal-Unjoni jistghu jiggustifikaw mizura ta’ prekawzjoni
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ma jistax jigi assimilat ma’ inverzjoni tal-oneru tal-prova (ara, b’analogija, is-sentenza tas-
26 ta’ Novembru 2002, Artegodan et vs Il-Kummissjoni, T-74/00, T-76/00, T-83/00 sa T-85/00,
T-132/00, T-137/00 u T-141/00, EU:T:2002:283, punt 191).

Madankollu, il-Kummissjoni tissodisfa l-oneru tal-prova jekk hija tistabbilixxi li 1-konkluzjoni, waqt
l-approvazzjoni inizjali, 1li kienu sodisfatti l-kriterji ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4
tar-Regolament Nru 1107/2009 tigi invalidata minn zviluppi ulterjuri, fil-qasam regolatorju jew
tekniku.

Ghalhekk, il-Kummissjoni tissodisfa b’'mod suffi¢jenti fid-dritt 1-oneru tal-prova li jaqa’ fugha, fid-dawl
tal-Artikolu 21(3) tar-Regolament Nru 1107/2009, jekk jirnexxielha turi li, fid-dawl ta’ emenda
tal-kuntest regolatorju, li wasslet ghal tishih tal-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni, id-dejta li tirrizulta
minn studji maghmula ghall-iskopijiet tal-approvazzjoni inizjali kienet insuffi¢jenti sabiex taghti kont
tat-totalita tar-riskji ghan-nahal mis-sustanza attiva inkwistjoni, fir-rigward, perezempju, ta’ certi modi
ta’ espozizzjoni. Il-principju ta’ prekawzjoni jezigi fil-fatt li tigi rtirata jew emendata l-approvazzjoni ta’
sustanza attiva fil-prezenza ta’ data gdida li tinvalida I-konkluzjoni precedenti li tghid li din is-sustanza
tissodisfa 1-kriterji ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1107/2009. F'dan
il-kuntest, il-Kummissjoni tista’ tillimita ruhha li tipprovdi, konformement mas-sistema komuni
tad-dritt tal-prova, indizji serji u konkluzivi li, minghajr ma jeskludu l-in¢ertezza xjentifika,
jippermettu ragonevolment dubju fir-rigward tal-fatt li s-sustanza attiva inkwistjoni tissodisfa
l-imsemmija  kriterji ta’ approvazzjoni (ara, fdan is-sens u b’analogija, is-sentenza tas-
26 ta’ Novembru 2002, Artegodan et vs Il-Kummissjoni, T-74/00, T-76/00, T-83/00 sa T-85/00,
T-132/00, T-137/00 u T-141/00, EU:T:2002:283, punt 192).

2. Fugq il-portata tal-istharrig gudizzjarju

Sabiex tkun tista’ tilhaq b’'mod effettiv l-ghanijiet li gew assenjati lilha mir-Regolament Nru 1107/2009
(ara l-punti 54 sa 56 iktar ’il fuq), u fid-dawl tal-evalwazzjonijiet teknici kumplessi li hija ghandha
twettaq, ghandha tinghata setgha wiesgha ta’ evalwazzjoni lill-Kummissjoni (ara, fdan is-sens,
is-sentenzi tat-18 ta’ Lulju 2007, Industrias Quimicas del Vallés vs IlI-Kummissjoni, C-326/05 P,
EU:C:2007:443, punti 74 u 75, u tas-6 ta’ Settembru 2013, Sepro Europe vs II-Kummissjoni, T-483/11,
mhux ippubblikata, EU:T:2013:407, punt 38). Dan japplika, b’'mod partikolari, ghad-decizjonijiet dwar
il-gestjoni tar-riskju li din ghandha tiehu skont dak ir-regolament.

Madankollu, l-ezer¢izzju ta’ din is-setgha ma jahrabx mill-istharrig gudizzjarju. F'dan ir-rigward, minn
gurisprudenza stabbilita jirrizulta li, fil-kuntest ta’ dan l-istharrig, il-qorti tal-Unjoni ghandha tivverifika
l-osservanza tar-regoli procedurali, 1-ezattezza materjali tal-fatti stabbiliti mill-Kummissjoni, in-nuqqas
ta’ zball manifest fl-evalwazzjoni ta’ dawn il-fatti jew in-nuqqgas ta’ abbuz ta’ poter (sentenzi tal-
25 ta’ Jannar 1979, Racke, 98/78, EU:C:1979:14, punt 5; tat-22 ta’ Ottubru 1991, Nolle, C-16/90,
EU:C:1991:402, punt 12, u tad-9 ta’ Settembru 2008, Bayer CropScience et vs Il-Kummissjoni,
T-75/06, EU:T:2008:317, punt 83).

Fir-rigward tal-evalwazzjoni, mill-qorti tal-Unjoni, tal-ezistenza ta’ zball manifest ta’ evalwazzjoni,
ghandu jigi pprecizat li, sabiex jigi stabbilit li I-Kummissjoni wettqet zball manifest ta’ evalwazzjoni
fl-evalwazzjoni ta’ fatti kumplessi ta’ natura li jiggustifikaw l-annullament tal-att ikkontestat, il-provi
prodotti mir-rikorrenti ghandhom ikunu suffi¢cjenti sabiex jirrendu implawzibbli l-evalwazzjonijiet
tal-fatti uzati fid-decizjoni (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tat-12 ta’ Dicembru 1996, AIUFFASS u AKT
vs [I-Kummissjoni, T-380/94, EU:T:1996:195, punt 59, u tal-1 ta’ Lulju 2004, Salzgitter vs
[I-Kummissjoni, T-308/00, EU:T:2004:199, punt 138). Bla hsara ghal dan l-ezami ta’ plawzibbilta, ma
hijiex il-Qorti Generali li ghandha tissostitwixxi l-evalwazzjoni ta’ fatti kumplessi taghha b’dik
tal-awtur tal-att (sentenza tad-9 ta’ Settembru 2011, Dow AgroSciences et vs Il-Kummissjoni,
T-475/07, EU:T:2011:445, punt 152; ara wkoll, fdan is-sens, is-sentenza tal-15 ta’ Ottubru 20009,
Enviro Tech (Europe), C-425/08, EU:C:2009:635, punt 47).
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Barra minn hekk, ghandu jitfakkar li, fil-kazijiet fejn istituzzjoni jkollha setgha diskrezzjonali wiesgha,
l-istharrig dwar l-osservanza tal-garanziji moghtija mill-ordinament guridiku tal-Unjoni fil-proceduri
amministrattivi huwa ta’ importanza fundamentali. II-Qorti tal-Gustizzja kellha l-okkazjoni tispecifika
li, fost dawn il-garanziji, hemm b’mod partikolari l-obbligu ghall-istituzzjoni kompetenti li tezamina,
breqqa u b’imparzjalita, l-elementi kollha rilevanti tal-kaz inkwistjoni u li timmotiva d-decizjoni
taghha b’'mod suffi¢jenti (sentenzi tal-21 ta’ Novembru 1991, Technische Universitit Miinchen,
C-269/90, EU:C:1991:438, punt 14; tas-7 ta’ Mejju 1992, Pesquerias De Bermeo u Naviera Laida vs
[I-Kummissjoni, C-258/90 u C-259/90, EU:C:1992:199, punt 26, u tas-6 ta’ Novembru 2008, II-Pajjizi
1-Baxxi vs II-Kummissjoni, C-405/07 P, EU:C:2008:613, punt 56).

.....

possibbli abbazi ta’ opinjonijiet xjentifici bbazati fuq il-principji ta’ eccellenza, trasparenza u
indipendenza jikkostitwixxi garanzija procedurali importanti biex tigi Zgurata l-oggettivita Xjentifika
tal-mizuri u biex jigu evitati mizuri arbitrarji (sentenza tal-11 ta’ Settembru 2002, Pfizer Animal
Health vs II-Kunsill, T-13/99, EU:T:2002:209, punt 172).

3. Fugq l-ilmenti dwar l-applikazzjoni tal-Artikolu 21(1) tar-Regolament Nru 1107/2009

BASF issostni, essenzjalment, li 1-Kummissjoni ma kellhiex id-dritt 1li taghmel revizjoni
tal-approvazzjoni tal-fipronil, ghaliex il-kundizzjonijiet stabbiliti fdan ir-rigward fl-Artikolu 21(1)
tar-Regolament Nru 1107/2009 ma kinux sodisfatti.

[I-Kummissjoni tikkontesta l-argumenti ta’ BASF.
L-Artikolu 21 tar-Regolament Nru 1107/2009 jipprezenta l-istruttura li gejja.

Il-paragrafu 1 jipprovdi li 1-Kummissjoni tista’ fkull mument tirrevedi l-approvazzjoni ta’ sustanza
attiva, jew ex officio jew fuq talba ta’ Stat Membru. Skont it-tieni subparagrafu ta’ dan il-paragrafu,
jekk tiddeciedi li taghmel revizjoni, il-Kummissjoni ghandha tinforma b’dan lill-Istati Membri,
lill-EFSA u lill-produttur tas-sustanza inkwistjoni u ghandha taghti lil dan tal-ahhar terminu sabiex
jipprezenta l-osservazzjonijiet tieghu.

Il-paragrafu 2 jipprovdi li, fil-kuntest tar-revizjoni, il-Kummissjoni tista’ titlob l-opinjoni jew l-ghajnuna
xjentifika jew teknika tal-Istati Membri u tal-EFSA u jistabbilixxi l-iskadenzi li ghandhom jigu osservati
minn dawn tal-ahhar.

Finalment, il-paragrafu 3 jipprevedi li, meta l-Kummissjoni tasal ghall-konkluzjoni li 1-kriterji
ghall-approvazzjoni ma ghadhomx sodisfatti, din ghandha tipproponi l-adozzjoni ta’ Regolament
ghall-irtirar jew ghall-emenda tal-approvazzjoni, skont il-procedura ta’ komitologija konformement
mal-Artikolu 79(3) tar-Regolament Nru 1107/20009.

a) Dwar il-limitu minimu ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 21(1) tar-Regolament Nru 1107/2009

BASF ma adottatx specifikament pozizzjoni fuq il-livell minimu ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 21(1)
tar-Regolament Nru 1107/2009, peress li, fl-argumenti taghha, hija ma taghmilx distinzjoni stretta bejn
il-kundizzjonijiet ta’ applikazzjoni rispettivi tal-paragrafi 1 u 3 ta’ dan l-Artikolu. Madankollu hija
tosserva, b'mod partikolari, li ma kienx hemm gharfien xjentifiku u tekniku gdid, fis-sens
tal-Artikolu 21(1) tar-Regolament Nru 1107/2009, li jindika li s-sustanzi inkwistjoni ma kinux
ghadhom jissodisfaw il-kriterji ta’ approvazzjoni.

L-ECPA, intervenjenti insostenn ta’ BASF, b'mod partikolari ssostni li r-rekwizit tal-karattru “gdid”

tal-gharfien xjentifiku u tekniku inkwistjoni ma ghandux fuq kollox jinftiehem bhala temporali, izda
pjuttost bhala ezigenza kwalitattiva.
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II-Kummissjoni tikkontesta dawn l-argumenti.

Fl-ewwel lok, ghandu jigi kkonstatat, fdan ir-rigward, li mill-kliem stess tal-Artikolu 21 tar-Regolament
Nru 1107/2009 jirrizulta li I-limitu ta’ applikazzjoni tal-paragrafu 1 tieghu huwa inqas minn dak
tal-paragrafu 3 tieghu.

Qabel kollox, l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 21(1) tipprevedi li I-Kummissjoni tista’ tirrevedi
l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva “fi kwalunkwe hin”. Anki jekk l-implementazzjoni ta’ din
l-awtorizzazzjoni generali hafna tigi sussegwentement suggetta ghal certi kundizzjonijiet,
il-formulazzjoni maghzula mil-legizlatur tindika li dan ma kienx jikkunsidra li l-approvazzjoni ta’
sustanza attiva ghandha taghti lill-awtur tat-talba ghall-approvazzjoni protezzjoni partikolari kontra
t-tnedija ta’ procedura ta’ revizjoni.

Barra minn hekk, filwaqt li t-tieni subparagrafu tal-Artikolu 21(1) jipprovdi ghal revizjoni, b'mod
partikolari, jekk il-Kummissjoni “tqis li hemm indikazzjonijiet li s-sustanza m’ghadhiex tissodisfa
I-Kummissjoni ghandha tkun waslet ghall-konkluzjoni “li I-kriterji ghall-approvazzjoni previsti
fl-Artikolu 4 m’ghadx ghadhom jigu sodisfatti” biex regolament li jemenda jew jirtira l-approvazzjoni
jkun jista’ jigi adottat. Ghaldagstant, anki l-formulazzjoni tal-Artikolu 21 tindika li I-limitu minimu ta’
applikazzjoni tal-paragrafu 1 ghandu jkun inqas minn dak tal-paragrafu 3.

Dan huwa konformi mal-istruttura tal-Artikolu 21, irrilevata fil-punti 99 sa 102 iktar ’il fuq. Fil-fatt,
il-procedura ta’ riezami ghandha precizament tippermetti lill-Kummissjoni, fil-kaz tal-iskoperta ta’
gharfien xjentifiku gdid li jindika li jista’ jkun il-kaz li s-sustanza inkwistjoni ma ghadhiex tissodisfa
l-kriterji ghall-approvazzjoni, li tivverifika jekk dan huwiex effettivament il-kaz. Ghaldagstant, ikun
kontra kull logika li jintalab l-istess grad ta’ certezza ghall-ftuh tal-procedura ta’ riezami bhal fil-kaz
tal-irtirar jew tal-modifika tal-approvazzjoni.

Fit-tieni lok, fir-rigward tad-definizzjoni konkreta tal-limitu minimu ghall-applikazzjoni
tal-Artikolu 21(1) tar-Regolament Nru 1107/2009, minn naha, ghandu jigi rrilevat li l-interessi
tal-awturi tal-applikazzjonijiet ghall-approvazzjoni tas-sustanzi inkwistjoni huma protetti bil-fatt li
tista’ effettivament issir il-modifika jew l-irtirar tal-approvazzjoni biss jekk, fi tmiem il-procedura ta’
revizjoni, jigi kkonstatat li l-kundizzjonijiet tal-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1107/2009 ma
ghadhomx iktar sodisfatti. Min-naha l-ohra, sabiex ikun jista’ jigi kkonstatat jekk dan huwiex il-kaz,
fid-dawl, b’'mod partikolari, tal-ghan ta’ protezzjoni mfittex mir-Regolament Nru 1107/2009 (ara
l-punti 54 sa 56 iktar ’il fuq), il-Kummissjoni ghandha tkun tista’ twettaq revizjoni anki jekk il-livell ta’
dubju mqajjem mit-taghrif xjentifiku u tekniku gdid ikun biss relattivament baxx.

Madankollu, dan ma jistax jimplika li 1-Kummissjoni hija totalment libera fl-evalwazzjoni taghha.
Fil-fatt, hekk kif enfasizzat gustament 1-ECPA, il-kuncett ta’ “gharfien xjentifiku u tekniku gdid” ma
jistax jinftiehem biss b'mod temporanju, izda ghandu jinkludi wkoll komponent kwalitattiv, li huwa
relatat kemm mal-aggettiv “gdid” kif ukoll ma dak “xjentifiku”. Minn dan jirrizulta li I-limitu minimu
ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 21(1) tar-Regolament Nru 1107/2009 ma jintlahaqx jekk it-“taghrif [...]
gdid” jikkoncerna biss sempli¢i ripetizzjoni ta’ gharfien precedenti, ta’ suppozizzjonijiet godda
minghajr bazi soda kif ukoll kunsiderazzjonijiet politici minghajr rabta max-xjenza. Fl-ahhar
mill-ahhar, “taghrif xjentifiku u tekniku gdid” b’hekk ghandu jkollu rilevanza reali ghall-finijiet
tal-evalwazzjoni  taz-zamma tal-kundizzjonijiet = ghall-approvazzjoni  previsti  fl-Artikolu 4
tar-Regolament Nru 1107/2009.

Finalment, fit-tielet lok, ghandha tigi ¢carata wkoll id-definizzjoni tal-livell ta’ gharfien xjentifiku u
tekniku precedenti, peress li n-natura gdida tal-gharfien gdid tista’ tigi evalwata biss b’riferiment ghal
livell precedenti. F'dan ir-rigward, ghandu jitqies li 1-livell precedenti ta’ gharfien ma jistax ikun dak li
kien hemm immedjatament qabel il-pubblikazzjoni ta’ gharfien gdid, izda pjuttost dak ezistenti
fid-data precedenti ghall-evalwazzjoni tar-riskji tas-sustanza kkoncernata. Fil-fatt, minn naha, din
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il-valutazzjoni precedenti tikkostitwixxi limitu minimu ta’ referenza stabbli, minhabba li din tinkludi
sommarju tal-gharfien disponibbli dak iz-zmien. Min-naha l-ohra, jekk in-natura gdida tal-gharfien
tirreferi ghal-livell ta’ gharfien direttament qabel il-pubblikazzjoni tieghu, ma jkunx possibbli li
tittiehed inkunsiderazzjoni evoluzzjoni gradwali tal-gharfien xjentifiku u tekniku, li kull stadju taghha
mhux necessarjament iwassal minnu nnifsu ghal thassib, izda li jista’ jaghti lok ghal thassib fl-intier
tieghu.

Fdan il-kaz, peress li l-evalwazzjoni precedenti tar-riskji tal-fipronil sehhet fit-3 ta’ Marzu 2006, hekk
kif jirrizulta mit-tielet premessa tad-Direttiva 2007/52, il-livell ta’ gharfien precedenti kien ghalhekk
dak ezistenti fit-3 ta’ Marzu 2006.

Bhala konkluzjoni, biex il-Kummissjoni tkun tista’ twettaq revizjoni tal-approvazzjoni ta’ sustanza
attiva, skont I-Artikolu 21(1) tar-Regolament Nru 1107/2009, huwa ghalhekk bizzejjed li jkun hemm
studji godda (jigifieri studji li ghadhom ma gewx ikkunsidrati mill-EFSA jew mill-Kummissjoni
fil-kuntest ta’ evalwazzjoni precedenti tas-sustanza inkwistjoni) li r-rizultati taghhom iqajmu,
fir-rigward tal-gharfien disponibbli waqt l-evalwazzjoni precedenti, thassib rigward il-kwistjoni jekk
ghadhomx sodisfatti 1-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament
Nru 1107/2009, minghajr ma huwa necessarju, fdan l-istadju, li jigi vverifikat jekk dan it-thassib
huwiex realment fondat, liema verifika hija rizervata ghar-riezami nnifsu.

)

b) Fuq l-informazzjoni invokata mill-Kummissjoni sabiex tiggustifika l-ftuh tal-procedura ta
riezami

Sabiex jigi identifikat liema informazzjoni l-Kummissjoni setghet jew, jekk ikun il-kaz, kellha tiehu
inkunsiderazzjoni fid-decizjoni taghha li tipprocedi ghar-riezami tal-approvazzjoni tal-fipronil, fl-ewwel
lok, jehtieg li jigi determinat il-mument meta din giet adottata.

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li, fis-6 ta’ Awwissu 2012 (ara l-punt 10 iktar ’il fuq),
il-Kummissjoni tat mandat lill-EFSA biex twettaq aggornament tal-valutazzjoni tar-riskju ghan-nahal
mill-fipronil, b’'mod partikolari fdak li jirrigwarda, minn naha, l-effetti akuti u kroni¢i fuq l-izvilupp u
s-sopravivenza tal-kolonji u, min-naha l-ohra, l-effetti ta’ doza subletali fuq is-sopravivenza u l-imgiba
tan-nahal. Issa, tali “aggornament” ma jistax jigi interpretat b'mod iehor hlief bhala l-ewwel fazi
tar-riezami tal-approvazzjoni tas-sustanzi inkwistjoni, fis-sens tal-Artikolu 21 tar-Regolament
Nru 1107/2009, jigifieri dik li tikkonsisti fl-identifikazzjoni u fl-evalwazzjoni tar-riskji mahluga minn
dawn is-sustanzi, kompitu li r-Regolament Nru 1107/2009 jattribwixxi lill-EFSA (it-tieni fazi,
il-gestjoni tar-riskju, huwa attribwit lill-Kummissjoni). B’hekk, huwa xieraq li d-data tas-
6 ta’ Awwissu 2012 tinzamm bhala d-data li fiha 1-Kummissjoni, l-iktar tard, iddecidiet li tipprocedi
bir-riezami.

Brisposta ghal mistogsija bil-miktub tal-Qorti Generali, il-Kummissjoni essenzjalment ikkonfermat din
id-data, filwaqt li enfasizzat li, peress li 1-Artikolu 21(1) tar-Regolament Nru 1107/2009 ma jipprovdix
ghall-adozzjoni ta’ decizjoni formali ghat-tnedija ta’ revizjoni, id-data tas-6 ta’ Awwissu 2012 kienet
tikkostitwixxi biss il-limitu ratione temporis ghal process dec¢izjonali li nfirex fuq ¢ertu perjodu.

Konsegwentement, it-“taghrif xjentifiku u tekniku gdid”, fis-sens tal-Artikolu 21(1) tar-Regolament
Nru 1107/2009, kellu jkun qabel id-data tas-6 ta’” Awwissu 2012 sabiex ikun jista’ jiggustifika 1-ftuh
tal-procedura ta’ riezami.

It-tieni nett, ghandu jigi rrilevat li l-att ikkontestat ma jidentifikax precizament it-taghrif xjentifiku u
tekniku gdid li wassal lill-Kummissjoni biex twettaq riezami tal-approvazzjoni tal-fipronil. Fil-fatt,
il-Premessa 4 tal-att imsemmi tirreferi, b’'mod generali, ghal “informazzjoni 1-gdida li waslet mill-Italja
dwar ir-riskji ghan-nahal li gejjin minn Zrieragh tal-qamhirrum miksija li jkunu gew trattati bi prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-fipronil”. Madankollu, mill-process jirrizulta li dan kien ir-rapport
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dwar il-progett Apenet imsemmi fil-punt 7 iktar il fuq, kif ukoll id-dikjarazzjoni tal-EFSA msemmija
fil-punt 9 iktar ’il fuq, li jinkludu evalwazzjoni xjentifika tal-EFSA dwar l-abbozz Apenet u r-rizultati
taghha (ara l-punt 9 iktar il fuq). Barra minn hekk, il-Kummissjoni kellha ghad-dispozizzjoni taghha
1-Opinjoni tal-EFSA (ara l-punt 8 iktar il fuq), li poggiet indiskussjoni l-iskema tal-evalwazzjoni
tar-riskji tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fir-rigward tan-nahal applikata sa dak iz-zmien.

¢) Fuq il-kwistjoni jekk il-Kummissjoni kellhiex, fl-istadju tal-ftuh tal-procedura ta’ riezami,
taghrif xjentifiku u tekniku gdid, fis-sens tal-Artikolu 21(1) tar-Regolament Nru 1107/2009

1) Fuq ir-rizultati tal-progett Apenet

II-progett Apenet kien progett ta’ kontroll u ta’ ricerka multidixxiplinari, bil-ghan primarju li jevalwa
l-istat ta’ sahha tan-nahal, it-tixrid tal-ghabra li tohrog waqt iz-zrigh tal-qamhirrum trattat b’certi
neonikotinojdi u bil-fipronil, l-effetti letali fuq nahal esposti ghal din l-ghabra u l-effetti fuq l-istint
tar-ritorn u l-orjentazzjoni tan-nahal. Fil-kuntest ta’ dan il-progett, saru b’'mod partikolari testijiet li
jesponu lin-nahal ghall-ghabra waqt iz-zrigh, kemm b’installazzjonijiet ta’ flaps fuq il-magni taz-zrigh
kif ukoll minghajr, u testijiet fuq l-effetti ta’ kontaminazzjoni b’dozi subletali ta’ fipronil fuq is-sens ta’
orjentazzjoni, fuq il-kapacitajiet tat-taghlim u fuq il-memorja olfattorja tan-nahal.

Wara l-evalwazzjoni tal-progett Apenet li kienet saret fuq talba tal-Kummissjoni, I-EFSA kkonkludiet,
fid-dikjarazzjoni taghha, li, minhabba certi nuqqasijiet fid-disinn tal-istudji, dghjufijiet fl-analizi
statistika u n-natura inkompleta tar-rizultati rrapportati, ma kienx possibbli li wiehed jislet xi
konkluzjonijiet definittivi dwar il-firxa shiha ta’ informazzjoni xjentifika migbura fil-kuntest ta’ dan
il-progett. Madankollu, 1-EFSA qieset li minn din Il-evalwazzjoni kien possibbli li jinsiltu
l-konkluzjonijiet li gejjin fir-rigward tal-fipronil:

— in-nahal waqt li jiekol ikun friskju jekk itir fis-shab tal-ghabra ggenerata mill-magni taz-zrigh li
jizirghu zrieragh tal-qamhirrum ittrattati bil-fipronil;

— gie identifikat xi thassib potenzjali bhal effetti letali fuq nahal esposti ghall-ghabra u l-effetti
subletali, liema haga tissuggerixxi li tista’ tkun mehtiega bidla fl-evalwazzjoni tal-fipronil,
fir-rigward tal-effetti tieghu fuq in-nahal.

Huwa minnu, fdan ir-rigward, hekk kif issostni BASF, li r-riskju akut marbut mal-espozizzjoni
ghall-ghabra waqt iz-zrigh ma kienx gdid, peress 1li dan kien diga ssemma’ fl-Anness
tad-Direttiva 2007/52, li rregistra 1-fipronil fl-Anness I tad-Direttiva 91/414, li kien jipprovdi li, biex
jigi eskluz ir-rilaxx ta’ shab ta’ ghabra matul il-hazna, it-trasport u l-applikazzjoni, kien hemm lok li
jintuzaw l-aqwa tekniki disponibbli.

Madankollu, 1-EFSA rrapportat ukoll it-thassib potenzjali fir-rigward tal-effetti subletali li, skont din,
issuggerew bidla fl-evalwazzjoni tal-fipronil. Dan ikkonferma t-tqeghid indiskussjoni generali, li tinsab
fl-opinjoni tal-EFSA, ippubblikata fit-23 ta’ Mejju 2012, tas-sistema ta’ evalwazzjoni tar-riskji
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fir-rigward tan-nahal applikata sa dak iz-zmien.

F'dawn i¢-¢irkustanzi, kien gustament u minghajr ma twettaq zball ta’ ligi li I-Kummissjoni setghet
tikkunsidra li r-rizultati tal-progett Apenet kienu jqajmu, fir-rigward tal-gharfien precedenti, thassib
dwar il-kwistjoni jekk kinux ghadhom sodisfatti 1-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni previsti
fl-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1107/2009. B'mod partikolari, dan jikkonc¢erna l-kundizzjoni
stabbilita fl-Artikolu 4(3)(e) tal-imsemmi regolament, dwar l-effetti mhux accettabbli fuq l-ambjent u,
b’mod iktar preciz, dwar l-effetti fuq spe¢i mhux ikkunsidrati.
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2) Fuq ir-rwol tad-dejta ta’ kontroll

Il-partijiet ma jagblux dwar il-kwistjoni ta’ xX'inhu r-rwol li ghandu jigi attribwit lid-data ta’ kontroll
fil-kuntest tad-decizjoni, skont 1-Artikolu 21(1) tar-Regolament Nru 1107/2009, li tinbeda procedura
ta’ revizjoni tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva, kif ukoll fil-kuntest tal-evalwazzjoni tar-riskji u
tad-decizjoni li ghandha tittiehed mill-Kummissjoni skont 1-Artikolu 21(3) ta’ dak ir-Regolament.

BASF issostni, essenzjalment, li I-Kummissjoni kif ukoll, jekk ikun il-kaz, 1-EFSA ghandhom jiehdu
inkunsiderazzjoni d-dejta ta’ kontroll disponibbli, l-istess bhat-“taghrif xjentifiku u tekniku gdid”,
imsemmi fl-Artikolu 21(1) tar-Regolament Nru 1107/2009. Din tenfasizza li d-dejta ta’ kontroll
disponibbli turi li, fkundizzjonijiet reali ta’ applikazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom il-fipronil, ma hemm I-ebda riskju ghan-nahal fil-livell tal-kolonji.

i) Dwar il-kuncett ta’ dejta ta’ kontroll

Qabel kollox, ghandu jigi rrilevat li 1-kuncett ta’ “dejta ta’ kontroll” ma huwiex iddefinit fir-Regolament
Nru 1107/20009.

Madankollu, mir-risposti tal-partijiet ghal mistogsija bil-miktub maghmula mill-Qorti Generali
jirrizulta 1i d-dejta ta’ kontroll hija dejta migbura wara l-implementazzjoni reali fil-post tal-prodotti
tal-protezzjoni tal-pjanti li flhom sustanza approvata skont ir-Regolament Nru 1107/2009. Fxi kazijiet,
din id-dejta tingabar fil-kuntest ta’ programmi ta’ sorveljanza, mwettqa fuq perjodu maghdud fi snin u
li ma jikkostitwixxux, fil-prin¢ipju, grupp ta’ kontroll mhux espost ghas-sustanza attiva inkwistjoni, fejn
l-applikazzjoni mhux simulata ta’ pesticidi tigi osservata u studjata. Peress li dawn huma studji
minghajr intervent, il-parametri tal-espozizzjoni tan-nahal ghall-pesticidi la huma ddefiniti u lanqas
ikkontrollati. Minkejja xi sforzi ta’ standardizzazzjoni zviluppati fi hdan certi programmi ta’
sorveljanza, ma hemm l-ebda metodologija uniformi ghall-istudji ta’ sorveljanza, li tista’ tizgura kwalita
uniformi tad-dejta ggenerata, li I-kwalita taghha b’hekk tiddependi fuq l-osservanza tal-principji u
tal-prattiki xjentifici tajba. A fortiori, il-kwalita u l-uniformita tad-data ta’ kontroll migbura barra minn
programm ta’ sorveljanza ma humiex zgurati.

Mir-risposti tal-partijiet ghad-domandi bil-miktub tal-Qorti Generali jirrizulta wkoll li l-istudji ta’
sorveljanza ghandhom jigu distinti mill-istudji fuq il-post, li huma wkoll maghrufa bhala “studji ta’
livell 3”. Fil-fatt, dawn tal-ahhar huma studji sperimentali, b’parametri definiti b’'mod ¢ar u li jinvolvu
grupp ta’ kontroll kompost minn kolonji mhux esposti, maghmula fuq perjodu maghdud f'gimghat jew
fxhur, fejn il-kundizzjonijiet reali tal-espozizzjoni tal-kolonji ghall-pestic¢idi jigu simulati kemm jista’
jkun.

ii) Dwar il-valur li ghandu jinghata lid-dejta ta’ kontroll

[I-Kummissjoni tenfasizza li, fid-dawl tan-nuqqas ta’ popolazzjoni ta’ kontroll u ta’ parametri xjentifici
ddefiniti b’'mod c¢ar li jiddistingwu s-sitwazzjoni osservata ta’ popolazzjoni ta’ kontroll, l-istudji ta’
sorveljanza ma jippermettux li jsiru konkluzjonijiet kredibbli fuq rabta kawzali. Din tasal
ghall-konkluzjoni li l-istudji ta’ kontroll jistghu jizvelaw l-ezistenza ta’ riskju, izda kuntrarjament
ghall-istudji fuq il-post, dawn ma jistghux jintuzaw sabiex juru n-nuqqas ta’ riskju.

Waqt is-seduta, BASF opponiet din l-affermazzjoni. B'mod partikolari din indikat li r-rilevanza
tad-dejta ta’ kontroll tiddependi mill-grad ta’ realizmu tal-kundizzjonijiet li fihom kienu twettqu
l-istudji ta’ sorveljanza u li, perezempju, studji mwettqa fi Spanja, fejn kien hemm hafna nahal, kienu
ta’ rilevanza partikolari. BASF enfasizzat ukoll li certi studji ta’ sorveljanza kienu jinkludu grupp ta’
kontroll kompost minn kolonji mqieghda hdejn kultivazzjonijiet mhux ittrattati. Fl-opinjoni taghha,
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l-istudji ta’ sorveljanza ikopru s-sitwazzjonijiet u r-rotot ta’ espozizzjoni kollha u n-nuqqasijiet
eventwali taghhom ghandhom jigu inkluzi fl-evalwazzjoni minflok iwasslu biex jitwarrbu ghal kollox
l-istudji kkonc¢ernati jew id-dejta ggenerata minnhom.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li, kif gie espost fil-punti 128 u 129 iktar il fuq, l-istudji fuq il-post
huma studji xjentifi¢i sperimentali, b’parametri ¢ari u li jinvolvu grupp ta’ kontroll, filwaqt li l-istudji
ta’ sorveljanza huma studji ta’ osservazzjoni (minghajr intervent) li l-parametri taghhom ma humiex
iddefiniti. Ghalhekk, il-kwalita tad-data ggenerata minn dawn iz-zewg tipi ta’ studji hija differenti,
b’'mod partikolari fir-rigward tal-abbilta taghhom li jibbazaw konkluzjonijiet dwar relazzjonijiet bejn
kawzi u effetti ta’ fenomenu osservat jew dwar nuqqas ta’ kawzalita, fin-nuqqas ta’ fenomenu osservat.

Ghalhekk, ghandu jigi osservat li l-istudji ta’ sorveljanza jippermettu biss li tigi stabbilita koinc¢idenza
bejn zewg fatti osservati u mhux korrelazzjoni, terminu li jimplika li tigi stabbilita rabta bejn iz-zewg
fatti. Issa, minhabba n-nuqqas ta’ parametri definiti u kkontrollati fl-istudji ta’ sorveljanza, ma huwiex
possibbli li tigi stabbilita tali rabta bejn zewg fatti osservati fi studju bhal dan. Fil-fatt, peress li diversi
fatturi mhux stabbiliti u mhux verifikabbli, li jistghu jinfluwenzaw il-fatti osservati, huma prezenti fuq
il-post (espozizzjoni, altitudni, kundizzjonijiet tat-temp, ambjent tad-doqqajs, ucuh tar-raba fil-qrib,
ecc.), zewg fatti osservati b’'mod koincidenti ma jistghux jigu konnessi ma’ xulxin b’certezza,
fid-direzzjoni ta’ korrelazzjoni.

Isegwi li d-dejta ta’ kontroll, kemm jekk ingabret fil-kuntest ta’ programm ta’ sorveljanza jew barra, ma
tistax tigi assimilati ma’ dejta ggenerata minn studji fuq il-post f'dak li jirrigwarda l-kapacita taghhom
biex iservu bhala bazi ghal konkluzjonijiet xjentifici rigward l-ezistenza jew l-assenza ta’ relazzjonijiet
ta’ kawza u effett.

Madankollu, dan ma jrendix inutli jew irrilevanti d-dejta ta’ kontroll. Fil-fatt, dawn jistghu jipprovdu
informazzjoni dwar l-ezistenza jew in-nuqqas ta’ koin¢idenza bejn l-applikazzjoni ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-fipronil, minn naha, u fenomeni ta’ mortalita gholja tan-nahal
jew ta’ tmiem ta’ kolonji, min-naha l-ohra. Din l-informazzjoni tista’ sussegwentement isservi,
ghall-amministraturi ta’ riskju kkoncernati, bhala hjiel tal-ezistenza jew tal-inezistenza ta’ riskji —
minghajr madankollu ma jigu ddeterminati b’certezza.

Huwa ghalhekk gustament li 1-Kummissjoni ssostni li, ghalkemm l-istudji ta’ sorveljanza jistghu
jizvelaw hjiel tal-ezistenza ta’ riskju, dawn ma jistghux, kuntrarjament ghal studji fuq il-post, iservu
biex juru n-nuqqas ta’ riskju.

iii) Dwar ir-rwol tad-dejta ta’ kontroll fil-kuntest tad-decizjoni li ssir revizjoni, skont I-Artikolu 21(1)
tar-Regolament Nru 1107/2009

Mill-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 21(1) tar-Regolament Nru 1107/2009 jirrizulta li, ghalkemm
il-Kummissjoni ghandha “tikkunsidra” t-talba ta’ Stat Membru biex tigi riveduta l-approvazzjoni ta’
sustanza attiva, din tibqa’ libera fl-evalwazzjoni taghha tal-kwistjoni jekk tali revizjoni ghandhiex issir,
fid-dawl tal-gharfien xjentifiku gdid disponibbli. Barra minn hekk, din tikkostitwixxi protezzjoni
tal-produtturi ta’ sustanzi attivi approvati kontra talbiet ghal revizjoni infondati, jew sahansitra
abbuzivi, li jistghu jigu pprezentati minn Stati Membri.

Issa, id-dejta ta’ kontroll tissemma’ fl-imsemmi paragrafu, fit-tieni subparagrafu, biss biex tiddeskrivi
l-kundizzjonijiet li skonthom l-Istati Membri jistghu jitolbu revizjoni ta’ approvazzjoni, u mhux dawk
li jirregolaw id-decizjoni tal-Kummissjoni li tibda pro¢edura ta’ riezami. Dawn tal-ahhar huma fil-fatt
stabbiliti fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 21(1) tar-Regolament Nru 1107/2009, li jipprovdi biss
ghat-tehid inkunsiderazzjoni tat-“taghrif gdid xjentifiku u tekniku”. Kieku kien mod iehor, it-tieni
subparagrafu jkun superfluwu, sa fejn jipprevedi t-tehid inkunsiderazzjoni, mill-Kummissjoni, ta’
gharfien xjentifiku u tekniku gdid diga msemmi fit-tieni subparagrafu, tal-ewwel paragrafu.
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F'dan ir-rigward, ghandu jitfakkar li r-riezami tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva ghandu precizament
l-ghan li jivverifika bir-reqqa, l-evidenza xjentifika 1-gdida u li jezamina jekk din tiggustifikax
il-konkluzjoni li dawn ma jissodisfawx, jew li ma ghadhomx jissodisfaw (kompletament) il-kriterji
ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1107/2009 (ara l-punt 109 iktar ’il fuq).

Minn dan isegwi li, fl-ipotezi fejn, b’'mod konkordanti, ma turix zieda fil-mortalita tan-nahal jew ta’ telf
ta’ kolonji li jikkoin¢idi mal-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-fipronil, id-dejta ta’
kontroll invokata minn BASF tista’ certament tpoggi f'dubju t-thassib dovut ghar-rizultati tal-progett
Apenet, migbura fil-qosor fil-punt 121 iktar ’il fuq. Min-naha l-ohra, din ma setghetx turi li dan
it-thassib kien infondat.

Barra minn hekk, kuntrarjament ghall-allegazzjonijiet ta’ BASF, id-dejta ta’ kontroll ma kinitx tindika,
b’'mod konkordanti, fid-direzzjoni ta’ nuqqas ta’ hsara ghan-nahal mill-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li fihom il-fipronil. Fil-fatt, BASF ghamlet referenza ghal studju dwar id-dejta ta’ kontroll li
hija kienet innotifikat lill-Kummissjoni u li kienet favorevoli ghaliha (iktar ’il quddiem l-“istudju
Bernal 20117), inkwantu hija ma sabitx residwi tal-fipronil jew tal-metaboliti taghha fil-kampjuni
ezaminati.

Qabel kollox, fdan ir-rigward ghandu jigi osservat li BASF indikat dan l-istudju lill-Kummissjoni
fl-osservazzjonijiet taghha tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar il-konkluzjonijiet tal-EFSA u ghaldagstant wara
d-decizjoni dwar il-ftuh tal-pro¢edura ta’ riezami. Barra minn hekk, din ma kinitx sostniet li l-EFSA
ma kinitx hadet inkunsiderazzjoni l-istudju Bernal 2011, li wara kollox il-konkluzjonijiet tal-EFSA
jiccitaw kemme-il darba, izda pjuttost li 1-konkluzjonijiet imsemmija ma kinux juru espressament wahda
mill-konkluzjonijiet tal-istudju, partikolarment favorevoli ghal BASF.

Finalment, u fuq kollox, BASF tonqos milli ssemmi diversi studji ta’ sorveljanza, imsemmija, l-istess
bhall-istudju Bernal 2011, fil-punt intitolat “Dejta ta’ Kontroll” tal-konkluzjonijiet tal-EFSA, li kienu
sabu residwi tal-fipronil jew tal-metaboliti tieghu fil-kampjuni tan-nahal. Ghaldagstant, ghandu jigi
kkonstatat 1i d-dejta ta’ kontroll disponibbli ma kinitx tippermetti li jingibdu konkluzjonijiet c¢ari
fis-sens tal-assenza ta’ riskju ghan-nahal asso¢jat mal-fipronil. B'hekk ghandu jigi mi¢hud l-argument
ta’ BASF ibbazat fuq in-nuqqas ta’ tehid inkunsiderazzjoni tal-istudju Bernal 2011 fid-decizjoni li
tinbeda l-procedura ta’ riezami.

Huwa ghalhekk gustament li I-Kummissjoni setghet tikkunsidra, f'din il-kawza, li kien hemm lok li jsir
riezami tal-approvazzjoni tal-fipronil.

Konsegwentement, ghandhom jigu michuda l-ilmenti dwar l-applikazzjoni tal-Artikolu 21(1)
tar-Regolament Nru 1107/2009.

4. Fuq l-ilmenti dwar l-applikazzjoni tal-Artikolu 21(3) tar-Regolament Nru 1107/2009

BASF tinvoka zewg gruppi ta’ lmenti relatati mal-applikazzjoni tal-Artikolu 21(3) tar-Regolament
Nru 1107/2009 mill-Kummissjoni u mill-EFSA, jigifieri, minn naha, il-fatt li l-Kummissjoni u l-EFSA
japplikaw metodi u kriterji differenti minn dawk applikabbli fil-mument tat-talba ghall-approvazzjoni
tal-fipronil u, min-naha l-ohra, zbalji manifesti fl-applikazzjoni tal-princ¢ipju ta’ prekawzjoni jew
applikazzjoni hazina ta’ dan il-principju.

Qabel kollox, ghandhom jigu ezaminati l-ilmenti bbazati fuq applikazzjoni zbaljata tal-principju ta’
prekawzjoni.

Fdan ir-rigward, BASF issostni, l-ewwel nett, li l-principju ta’ prekawzjoni ma jistax japplika, fil-kuntest

tar-Regolament Nru 1107/2009, lil hinn mill-proc¢eduri ta’ urgenza previsti fl-Artikoli 69 u 70 ta’ dan
ir-Regolament.
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It-tieni nett, BASF issostni li I-Kummissjoni ma pproducietx il-prova li I-fipronil ma kienx jissodisfa
iktar il-kriterji tal-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1107/2009, kif kien jimponilha I-Artikolu 21(3)
tal-imsemmi regolament. B'mod partikolari, ir-riskju akut gholi relatat mal-ghabra, identifikat
mill-EFSA ghall-qamhirrum, ma huwiex rifless feffett inaccettabbli fuq is-sopravivenza u l-izvilupp
tal-kolonji tan-nahal. Fkull kaz, il-Kummissjoni lanqas ma pprezentat indizji serji li ragonevolment
jippermettu li jkun hemm dubju dwar in-nuqqas ta’ hsara tal-fipronil u li jiggustifikaw Il-att
ikkontestat.

It-tielet nett, BASF tghid li, fdan il-kaz, il-Kummissjoni ma ssodisfatx il-kundizzjonijiet ta’
applikazzjoni korretta tal-principju ta’ prekawzjoni.

II-Kummissjoni tikkontesta l-argumenti ta’ BASF.

a) Dwar il-kwistjoni jekk l-att ikkontestat huwiex ibbazat fuq l-applikazzjoni tal-principju ta’
prekawzjoni

Qabel kollox, ghandu jigi kkonstatat li 1-att ikkontestat huwa bbazat, b'mod partikolari, fuq il-principju
ta’ prekawzjoni, anki jekk dan il-princ¢ipju ma huwiex specifikament imsemmi fil-premessi taghha.

Fil-fatt, mill-Premessa 8 tar-Regolament Nru 1107/2009, kif ukoll mill-Artikolu 1(4) tieghu, jirrizulta li
d-dispozizzjonijiet kollha ta’ dan ir-regolament huma bbazati fuq il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni, biex jigi
zgurat li sustanzi attivi jew prodotti ma jippregudikawx, b’'mod partikolari, lill-ambjent. Minn dan
jirrizulta li kull att adottat abbazi tar-Regolament Nru 1107/2009 huwa ipso jure bbazat fuq
il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni.

Barra minn hekk, l-applikazzjoni tal-princ¢ipju ta’ prekawzjoni ma hijiex limitata ghal kazijiet fejn
l-ezistenza ta’ riskju tkun incerta, izda tista’ tintervjeni wkoll fil-kaz fejn l-ezistenza ta’ riskju tkun
certa u fejn il-Kummissjoni ghandha tevalwa jekk dan ir-riskju huwiex accettabbli jew le (ara
l-punti 71 sa 73 iktar ’il fuq), jew sahansitra ghandhiex tevalwa b’liema mod ghandhom jigu indirizzati
fil-kuntest tal-gestjoni tar-riskju (ara l-punt 74 iktar ’il fuq).

Fir-rigward tal-argument imressaq minn BASF, li jghid li l-applikazzjoni tal-prin¢ipju ta’ prekawzjoni,
fil-kuntest tar-Regolament Nru 1107/2009 hija limitata ghall-proceduri ta’ emergenza, dan huwa
bbazat fuq l-argument li jghid li 1-prin¢ipju ta’ prekawzjoni huwa diga integrat fid-dispozizzjonijiet ta’
dan ir-regolament u, b'mod partikolari, fl-Artikoli 69 u 70 tieghu li jipprevedu l-proc¢eduri ta’
emergenza, li jistabbilixxu l-elementi essenzjali tal-applikazzjoni ta’ dan il-prin¢ipju. Minn dan
jirrizulta, skont BASF, li ma huwiex possibbli li jigi applikat dan il-principju fil-kuntest ta’
dispozizzjonijiet ohra tar-Regolament Nru 1107/2009.

Sabiex jigi michud dan l-argument, huwa bizzejjed li jitfakkar li, hekk kif jirrizulta mill-Premessa 8
tar-Regolament Nru 1107/2009 u mill-Artikolu 1(4) tieghu, id-dispozizzjonijiet kollha ta’ dan
ir-regolament huma bbazati fuq il-principju ta’ prekawzjoni, biex jigi zgurat li sustanzi attivi jew
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jippregudikawx, b’'mod partikolari, lill-ambjent. Din il-bazi ma
tillimitax ruhha ghall-Artikoli 69 u 70 tar-Regolament Nru 1107/2009, dwar il-proceduri ta’
emergenza. Kif osservat gustament il-Kummissjoni, din il-konstatazzjoni hija kkonfermata
mill-gurisprudenza stabbilita, li tghid li I-prin¢ipju ta’ prekawzjoni ghandu japplika ghall-evalwazzjoni
tal-kriterji ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1107/2009 (ara, b’analogija,
is-sentenzi tat-12 ta’ April 2013, Du Pont de Nemours (France) et vs II-Kummissjoni, T-31/07, mhux
ippubblikata, EU:T:2013:167, punt 152 u l-gurisprudenza ccitata, u tas-6 ta’ Settembru 2013, Sepro
Europe vs Il-Kummissjoni, T-483/11, mhux ippubblikata, EU:T:2013:407, punt 44 u l-gurisprudenza
¢citata), li jirreferi ghalihom 1-Artikolu 21(3) ta’ dan ir-regolament.
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b) Fuq il-kwistjoni jekk il-Kummissjoni applikatx korrettament il-principju ta’ prekawzjoni
fil-kuntest tal-gestjoni tar-riskju

BASF tressaq diversi lmenti li jirrigwardaw il-mod li bih il-Kummissjoni applikat il-prin¢ipju ta’
prekawzjoni fil-kuntest tal-gestjoni tar-riskju. B'mod partikolari, din issostni li l-Kummissjoni naqset
milli twettaq analizi tal-impatt, li hija ma gietx involuta fl-ghazliet ta’ gestjoni tar-riskju u li I-mizuri
adottati huma sproporzjonati.

Qabel kollox, ghandu jigi ezaminat l-ilment ibbazat fuq in-nuqqas ta’ analizi tal-impatt.

Fdan ir-rigward, BASF issostni li l-Kummissjoni naqgset milli twettaq analizi tal-benefi¢¢ji u tal-oneri
potenzjali tar-restrizzjonijiet imposti u tan-nuqqas ta’ azzjoni, filwaqt li tali analizi hija prevista
fil-punt 6.3.4 tal-Komunikazzjoni dwar il-principju ta’ prekawzjoni.

[I-Kummissjoni tikkontesta l-argumenti ta’ BASF.

II-punt 6.3.4 tal-Komunikazzjoni dwar il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni, intitolat “Ezami tal-vantaggi u
tal-oneri li jirrizultaw minn azzjoni jew nuqqas ta’ azzjoni”, huwa fformulat kif gej:

“Ghandu jsir paragun bejn il-konsegwenzi pozittivi jew negattivi l-iktar probabbli tal-azzjoni mahsuba u
dawk tan-nuqqas ta’ azzjoni ftermini tal-ispiza globali ghall-[Unjoni], kemm ghall-perijodu qasir kif
ukoll fit-tul. Il-mizuri previsti ghandhom ikunu fpozizzjoni li jwasslu ghal vantagg globali fir-rigward
ta’ tnaqqis tar-riskju ghal livell accettabbli.

L-analizi tal-vantaggi u tal-oneri ma tistax tillimita ruhha biss ghal analizi ekonomika
tal-ispejjez/benefi¢¢ji. Dan ghandu portata iktar wiesgha, u jinkorpora kunsiderazzjonijiet mhux
ekonomici.

L-analizi tal-vantaggi u tal-oneri ghandha madankollu tinkludi analizi ekonomika tal-ispejjez/benefic¢ji
meta dan ikun xieraq u fattibbli.

Madankollu, metodi analitici ohra, bhal dawk li jirrigwardaw l-effettivita tal-ghazliet possibbli u
l-ac¢ettabbilta taghhom mill-pubbliku, jistghu jittiehdu inkunsiderazzjoni. Fil-fatt, jista’ jkun li
kumpannija tkun lesta thallas prezz ghola sabiex jigi zgurat interess, bhall-ambjent jew is-sahha,
rikonoxxut minnha bhala kbir.

[I-Kummissjoni ssostni li r-rekwiziti marbuta mal-protezzjoni tas-sahha pubblika, konformement
mal-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, ghandhom inkontestabbilment jinghataw precedenza fuq
kunsiderazzjonijiet ekonomici.

II-mizuri adottati jippresupponu l-ezami tal-vantaggi u tal-oneri li jirrizultaw mill-azzjoni jew
min-nuqqas ta’ azzjoni. Dan l-ezami ghandu jinkludi evalwazzjoni ekonomika tal-ispejjez/benefi¢¢ji
fejn ikun xieraq u fattibbli. Madankollu, metodi ohra ta’ evalwazzjoni, bhal dawk li jirrigwardaw
l-effettivita u l-impatt soc¢jo-ekonomiku tal-alternattivi possibbli, jistghu jittiehdu inkunsiderazzjoni.
Barra minn hekk, min jiddeciedi jista’ wkoll jigi influwenzat minn kunsiderazzjonijiet mhux
ekonomici, bhall-harsien tas-sahha.” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]

Qabel kollox, f'dan ir-rigward, ghandu jigi kkonstatat li l-punt 6.3.4 tal-Avviz dwar il-principju ta’
prekawzjoni jipprevedi li jsir ezami tal-vantaggi u tal-oneri li jirrizultaw mill-azzjoni jew min-nuqqas ta’
azzjoni. Min-naha l-ohra, il-format u l-ambitu ta’ dan l-ezami ma humiex specifikati. B'mod partikolari,
bl-ebda mod ma jirrizulta li l-awtorita kkoncernata hija marbuta li tibda procedura ta’ evalwazzjoni
specifika u li tirrizulta perezempju frapport formali ta’ evalwazzjoni bil-miktub. Barra minn hekk,
mit-test jirrizulta li l-awtorita li tapplika l-principju ta’ prekawzjoni ghandu margini ta’ diskrezzjoni
kunsiderevoli rigward il-metodi ta’ analizi. Fil-fatt, ghalkemm l-avviz jindika li l-ezami “ghandu”
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jinkludi analizi ekonomika, l-awtorita kkoncernata ghandha fkull kaz tintegra ukoll kunsiderazzjonijiet
mhux ekonomici. Barra minn hekk, huwa espressament enfasizzat li jista’ jkun, f'¢erti c¢irkustanzi, li
kunsiderazzjonijiet ekonomi¢i ghandhom jitqiesu bhala inqas importanti minn interessi ohrajn
irrikonoxxuti bhala sinjifikanti; huma espressament imsemmija, perezempju, interessi bhall-ambjent
jew is-sahha.

Barra minn hekk, ma huwiex necessarju li l-analizi ekonomika tal-ispejjez u tal-benefi¢¢ji ssir abbazi ta’
kalkolu ezatt tal-ispejjez rispettivi tal-azzjoni mahsuba u tan-nuqqas ta’ azzjoni. Fil-parti I-kbira
tal-kazijiet, tali kalkoli ezatti jkunu impossibbli li jsiru, peress li, fil-kuntest tal-applikazzjoni
tal-principju ta’ prekawzjoni, ir-rizultati taghhom jiddependu fuq diversi varjanti li mid-definizzjoni
taghhom mhux maghrufa. Fil-fatt, kieku l-konsegwenzi kollha tan-nuqqas ta’ azzjoni kif ukoll
tal-azzjoni kienu maghrufa, ma jkunx mehtieg li wiehed jirrikorri ghall-prin¢ipju ta’ prekawzjoni, izda
jkun possibbli 1i jittiehdu decizjonijiet abbazi ta’ certezzi. Bhala konkluzjoni, ir-rekwiziti
tal-Komunikazzjoni dwar il-princ¢ipju ta’ prekawzjoni ikunu sodisfatti meta l-awtorita kkoncernata,
fdan il-kaz, il-Kummissjoni, tkun effettivament saret taf bl-effetti, pozittivi u negattivi, ekonomici u
ohrajn, li jistghu jigu kkawzati mill-azzjoni proposta kif ukoll min-nuqqas li tittiehed azzjoni, u li tkun
effettivament hadithom inkunsiderazzjoni fid-dec¢izjoni taghha. Min-naha l-ohra, ma huwiex necessarju
li dawn l-effetti jigu kkwantifikati b'mod preciz, jekk dan ma jkunx possibbli jew ikun jinvolvi sforzi
sproporzjonati.

F'dan il-kaz, il-Kummissjoni sostniet, fil-punt 165 tar-risposta, li BASF “hija zbaljata meta tghid li [hija]
ma kinitx wiznet l-argumenti favur u kontra l-mizura kkontestata qabel ma adottatha”. Madankollu,
din ma pprezentat ebda prova li turi li tali analizi kienet effettivament sehhet. Mistogsija fdan
ir-rigward waqt is-seduta, il-Kummissjoni rrikonoxxiet li ma kienx hemm prova dokumentarja.
Madankollu, din sostniet li, peress li d-decizjoni dwar il-fipronil kienet ittiehdet wara dik dwar
in-neonikotinojdi, il-“livell politiku”, jigifieri 1-Kullegg tal-Kummissarji, kien konxju tal-analizi li kienet
saret ghall-finijiet tad-decizjoni precedenti.

Barra minn hekk, waqt is-seduta, il-Kummissjoni sostniet, fir-rigward tal-uniku komponent ekonomiku
ta’ tali analizi (evalwazzjoni ekonomika tal-ispejjez/beneficcji), li I-Komunikazzjoni dwar il-principju ta’
prekawzjoni kienet tipprovdi tali analizi ekonomika biss “meta dan [kien] xieraq u fattibbli”. Issa,
fil-kuntest tar-Regolament Nru 1107/2009, il-legizlatur kien diga ghamel din l-analizi minn qabel billj,
skont il-Premessa 24 ta’ dan ir-regolament, ipprijoritizza l-ghan ta’ protezzjoni, b’'mod partikolari,
tal-ambjent, meta mqabbel mal-ghan li titjieb il-produzzjoni tal-pjanti.

L-ewwel nett, fdan ir-rigward, ghandu jigi enfasizzat li, fil-punt 6.3.4 tal-Komunikazzjoni dwar
il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni, li tirreferi ghalih il-Kummissjoni, ir-rizerva dwar in-natura xierqa u
fattibbli effettivament tikkonc¢erna biss l-aspett purament ekonomiku tal-evalwazzjoni tal-impatt,
filwaqt li l-analizi bhala tali hija mehtiega f'kull kaz.

It-tieni nett, ghandu jigi rrilevat li 1-Premessa 24 tar-Regolament Nru 1107/2009 ma ssostnix
l-argument tal-Kummissjoni, anki fir-rigward tal-aspett ekonomiku tal-evalwazzjoni tal-impatt. Fil-fatt,
skont il-kliem c¢ar ta’ din il-premessa, dan jikkoncerna biss il-hrug ta’ awtorizzazzjonijiet (fuq livell
nazzjonali) ghal prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, u mhux l-approvazzjoni tas-sustanzi attivi (fuq
livell tal-Unjoni) li jinsabu fil-prodotti msemmija.

Fit-tielet lok, huwa minnu li 1-Qorti Generali rrikonoxxiet, abbazi tal-Artikolu 11 TFUE u
tal-Artikolu 114(3) TFUE, li, fil-kuntest tal-applikazzjoni tar-Regolament Nru 1107/2009, il-protezzjoni
tal-ambjent ghandha importanza predominanti fil-konfront tal-kunsiderazzjonijiet ekonomici, b’'mod li
hija ta’ natura li tiggustifika l-konsegwenzi ekonomi¢i negattivi, anki jekk kunsiderevoli, ghal certi
operaturi (ara l-gurisprudenza ¢¢itata fil-punt 55 iktar il fuq), formula li wara kollox hija mtennija
mill-punt 6.3.4 tal-Komunikazzjoni dwar il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni b’referenza ghall-gurisprudenza
tal-Qorti tal-Gustizzja.
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Madankollu, wiehed ma jistax jara fl-affermazzjoni generali ta’ tali principju l-ezer¢izzju bikri ta’ setgha
diskrezzjonali tal-legizlatur, ta’ natura li tezenta lill-Kummissjoni milli twettaq analizi tal-benefi¢¢ji u
tal-oneri ta’ mizura konkreta. Fil-fatt, evalwazzjoni tal-impatt tikkonc¢erna lil mizura konkreta ta’
gestjoni tar-riskju; b’hekk, tali analizi tista’ ssir biss fid-dawl ta¢-cirkustanzi rilevanti specifici prevalenti
fil-kaz partikolari u mhux b’'mod generali u minn qabel, ghal kull kaz ta’ applikazzjoni ta’ regola.
Ghaldagstant, ghandu jigi michud l-argument imressaq mill-Kummissjoni waqt is-seduta, ibbazat fuq
l-gharfien, mill-kullegg tal-kummissarji, tal-evalwazzjoni tal-impatt dwar ir-restrizzjonijiet fuq
l-approvazzjoni tas-sustanzi neonikotinojdi.

Ir-raba’ nett, ghandu jigi enfasizzat li l-obbligu, ifformulat fil-punt 6.3.4 tal-Komunikazzjoni dwar
il-princ¢ipju ta’ prekawzjoni, li ssir evalwazzjoni tal-impatt tikkostitwixxi biss, in fine, espressjoni
specifika tal-principju ta’ proporzjonalita. Ghalhekk, l-argument tal-Kummissjoni jfisser li hija kienet
ezenti milli, fil-kuntest tal-applikazzjoni tar-Regolament Nru 1107/2009, tosserva dan il-prin¢ipju,
ghall-inqas ghal dak li jirrigwarda I-lat ekonomiku tieghu. Ghaldagstant, fqasam fejn il-Kummissjoni
ghandha setgha diskrezzjonali wiesgha, l-affermazzjoni li din hija intitolata tiehu azzjoni minghajr
il-htiega 1i tevalwa l-vantaggi u l-izvantaggi ma hijiex kompatibbli mal-principju ta’ proporzjonalita.
Effettivament, il-fatt li tirrikonoxxi setgha diskrezzjonali lill-amministrazzjoni ghandu bhala
konsegwenza necessarja u indispensabbli obbligu li tezercita din is-setgha u li tiehu inkunsiderazzjoni
l-informazzjoni kollha rilevanti ghal dan il-ghan. Dan japplika iktar u iktar fil-kuntest tal-applikazzjoni
tal-principju ta’ prekawzjoni, fejn l-amministrazzjoni tiehu mizuri 1i jirrestringu d-drittijiet
tal-amministrati, mhux abbazi ta’ certezza xjentifika, izda abbazi ta’ incertezza: ghalkemm
l-amministrat ghandu jgarrab il-fatt li attivita ekonomika tista’ tigi pprojbita lilu, filwaqt li lanqas ma
jkun cert li dan jinkludi riskju inac¢cettabbli, ghandu ghall-inqas ikun mehtieg mill-amministrazzjoni li
din tkejjel bis-shih, kemm jista’ jkun, il-konsegwenzi tal-azzjonijiet taghha, imqabbla mal-konsegwenzi
possibbli tan-nuqqas ta’ azzjoni taghha fuq id-diversi interessi involuti.

Bhala konkluzjoni, ghandu jigi kkonstatat li I-Kummissjoni kienet marbuta, bis-sahha tal-principju ta’
prekawzjoni, li twettaq analizi tal-impatt tal-mizuri kkunsidrati. Hekk kif jirrizulta mill-punti 162
u 163 iktar il fuq, ir-rekwiziti formali u sostantivi fdan ir-rigward kienu mkejla.

Issa, il-Kummissjoni rrikonoxxiet 1i ma kien jezisti ebda hjiel bil-miktub ta’ tali analizi. Fid-dawl tal-fatt
li ghandu jigi prezunt li kull analizi, anki jekk fil-qosor, thalli tracci bil-miktub fil-fajl amministrattiv, u
peress li l-Kummissjoni kkonfermat li 1-Kullegg tal-Kummissarji kien sufficjentement informat
mill-evalwazzjoni tal-impatt imwettqa fil-kuntest tar-restrizzjoni tal-approvazzjoni tan-neonikotinojdi,
minn din l-assenza ta’ rekord bil-miktub ghandu jigi konkluz li fir-realta, ma saritx evalwazzjoni
tal-impatt tar-restrizzjonijiet imposti mill-att ikkontestat.

Ghaldagstant ghandu jintlaga’ l-ilment ibbazat fuq l-assenza ta’ evalwazzjoni tal-impatt u, ghaldagstant,
il-motiv ibbazat fuq ksur tal-principju ta’ prekawzjoni. Peress li l-att ikkontestat huwa bbazat fuq dan
il-princ¢ipju, hemm lok li jigu annullati 1-Artikoli 1, 3 u 4 tieghu ghal din ir-raguni, minghajr ma
hemm lok li jigu ezaminati I-motivi u l-argumenti l-ohra mressqa minn BASF.

IV. Fuq l-ispejjez

Skont 1-Artikolu 134(1) tar-Regoli tal-Procedura, il-parti li titlef il-kawza ghandha tbati l-ispejjez, jekk
dawn ikunu gew mitluba. Peress li l-Kummissjoni tilfet, hemm lok li tigi kkundannata tbati, minbarra
l-ispejjez taghha, l-ispejjez ta’” BASF, skont it-talbiet ta’ din tal-ahhar, kif ukoll l-ispejjez tal-ECPA u
tal-ESA, intervenjenti insostenn tat-talbiet ta’ BASF, skont it-talbiet ta’ dawn tal-ahhar.

Skont 1-Artikolu 138(3) tar-Regoli tal-Procedura, il-Qorti Generali tista’ tordna li parti intervenjenti
differenti minn dawk imsemmija fil-paragrafi 1 u 2 ta’ dan l-artikolu, ghandha tbati l-ispejjez taghha.
Fdan il-kaz, ghandu jigi dec¢iz li d-DBEB, 1-OEB u I-OIB, intervenjenti insostenn tat-talbiet
tal-Kummissjoni, ghandhom ibatu l-ispejjez rispettivi taghhom.
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Ghal dawn il-motivi,
IL-QORTI GENERALI (L-Ewwel Awla Estiza),

taqta’ u tiddeciedi

1) L-Artikoli 1, 3 u 4 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 781/2013,
tal-14 ta’ Awwissu 2013, li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011
fir-rigward tal-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva fipronil u li jipprojbixxi
l-uzu u l-bejgh ta’ zrieragh trattati bi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom din
is-sustanza attiva, huma annullati.

2) Ir-rikors huwa michud ghall-bqija.

3) II-Kummissjoni Ewropea ghandha tbati l-ispejjez taghha, dawk ta’ BASF Agro BV u
tar-rikorrenti l-ohra li isimhom jidher anness, kif ukoll dawk tal-Association européenne

pour la protection des cultures (ECPA) u tal-European Seed Association (ESA).

4) Id‘—‘Deutscher Berufs- und Em{grbsimkerbund eV, 1-Osterreichischer Erwerbsimkerbund u
1-Osterreichischer Imkerbund (OIB) ghandhom ibatu l-ispejjez taghhom stess.

Kanninen Pelikdnova Buttigieg

Gervasoni Calvo-Sotelo Ibafiez-Martin
Sentenza moghtija fQorti bil-miftuh fil-Lussemburgu, fis-17 ta’ Mejju 2018.

Firem
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