HOTARAREA DIN 3.9.2009 — CAUZA T-326/07
HOTARAREA TRIBUNALULUI (Camera a opta)
3 septembrie 2009 *

in cauza T-326/07,

Cheminova A/S, cu sediul in Harbogre (Danemarca),

Cheminova Agro Italia Srl, cu sediul in Roma (Italia),

Cheminova Bulgaria EOOD, cu sediul in Sofia (Bulgaria),

Agrodan, SA, cu sediul in Madrid (Spania),

Lodi SAS, cu sediul in Grand-Fougeray (Franta),

reprezentate de C. Mereu si K. Van Maldegem, avocati, si de domnul P. Sellar, solicitor,

reclamante,

* Limba de proceduri: engleza.
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impotriva

Comisiei Comunitatilor Europene, reprezentati de domnii B. Doherty si L. Parpala,
in calitate de agenti,

parats,

avand ca obiect anularea Deciziei 2007/389/CE a Comisiei din 6 iunie 2007 privind
neincluderea malathionului in anexa I la Directiva 91/414/CEE a Consiliului si
retragerea autorizatiilor pentru produsele de protectie a plantelor care contin aceasti
substanta (JO L 146, p. 19),

TRIBUNALUL DE PRIMA INSTANTA
AL COMUNITATILOR EUROPENE (Camera a opta),

compus din doamna M. E. Martins Ribeiro (raportor), presedinte, domnii S. Papasavvas
si A. Dittrich, judecitori,

grefier: doamna K. Poche¢, administrator,

avand in vedere procedura scrisd si in urma sedintei din 15 ianuarie 2009,
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pronunta prezenta

Hotarare

Cadrul juridic

Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piata a
produselor de uz fitosanitar (JO L 230, p. 1, Editie speciala, 03/vol. 10, p. 30) stabileste
regimul comunitar aplicabil autorizatiei si retragerii autorizatiei de introducere pe piata
a produselor fitosanitare.

Articolul 2 punctul 1 din Directiva 91/414 defineste produsele fitosanitare ca fiind
substantele active si preparatele care contin una sau mai multe substante active si care
sunt destinate, printre altele, s protejeze plantele si produsele vegetale impotriva
tuturor organismelor ddunétoare sau sé prevind actiunea acestora. Articolul 2 punctul 4
din Directiva 91/414 defineste substantele active ca fiind substante sau microorganisme
care exerciti o actiune generald sau specificd asupra organismelor ddunétoare sau
asupra plantelor, a unor parti ale acestora sau asupra produselor vegetale.

Articolul 4 alineatul (1) din Directiva 91/414 prevede:

»Statele membre se asiguri cd un produs fitosanitar este autorizat numai in conditiile in
care:
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(a) substantele sale active sunt mentionate in anexa I [la Directiva 91/414] si sunt
indeplinite conditiile stabilite in anexa mentionata [...];

(b) s-astabilit, pe baza cunostintelor stiintifice si tehnice, [...] [cd] (iv) nu are efect nociv
direct sau indirect asupra sanitétii umane sau animale [...] [si cd] (v) nu are efecte
negative asupra mediului [...]

Potrivit articolului 5 alineatul (1) din Directiva 91/414:

»Avand in vedere stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice, o substanta activa este
inscrisd in anexa I pentru o perioada initiala care nu poate depasi zece ani in cazul in
care se poate estima cd produsele de uz fitosanitar care contin aceastd substanti activa
vor indeplini conditiile urmétoare:

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

(b) utilizarea lor in urma unei aplicéri pe baza practicilor fitosanitare nu are efect nociv
asupra sdndtatii umane sau animale sau influente negative asupra mediului in
conformitate cu articolul 4 alineatul (1) litera (b) punctele (iv) si (v).”
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Substantele active care nu sunt inscrise in anexa I la Directiva 91/414 pot beneficia, in
anumite conditii, de un regim derogatoriu tranzitoriu. Potrivit articolului 8 alineatul (2)
din Directiva 91/414, un stat membru putea autoriza, de-a lungul unei perioade de 12
ani de la data notificarii Directivei 91/414, introducerea pe piata sa nationald a
produselor fitosanitare care contin substante active ce nu sunt mentionate in anexa I si
care se aflau deja pe piatd la doi ani de la notificarea Directivei 91/414, respectiv la
25 julie 1993. Comisia Comunitatilor Europene trebuia sa demareze un program de
lucru pentru examinarea progresiva a acestor substante active. Ulterior, se putea decide
daca respectiva substantd urma sa fie sau sa nu fie inclusa in anexa I la Directiva 91/414.
Statele membre aveau obligatia de a asigura acordarea, retragerea sau modificarea
autorizatiilor relevante.

Comisia a demarat un program de lucru pentru examinarea progresiva a substantelor
active, in cadrul ciruia partile interesate care doreau si obtina inscrierea unor astfel de
substante in anexa I trebuiau sd furnizeze Comisiei si statelor membre toate datele
necesare intr-un termen determinat.

Prin Regulamentul (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei din 11 decembrie 1992 de stabilire a
normelor de punere in aplicare a primei etape a programului de lucru prevazut la
articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414 (JO L 366, p. 10, Editie specialg, 03/vol. 11,
p- 220), a fost organizatd procedura de evaluare pentru o primi serie de substante in
vederea unei eventuale inscrieri a acestora in anexa I la Directiva 91/414.

In continuare, prin Regulamentul (CE) nr. 451/2000 din 28 februarie 2000 de stabilire a
normelor de aplicare a fazelor a doua si a treia din programul de lucru, in conformitate
cu articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414 (JO L 55, p. 25, Editie speciala, 03/
vol. 32, p. 3), Comisia a prevazut evaluarea unei a doua si a unei a treia serii de substante
active, in vederea unei eventuale inscrieri in anexa I la Directiva 91/414.
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Intre substantele active ce fac parte din a doua serie figureazi malathionul — care face
obiectul prezentei proceduri —, un produs antiparazitar utilizat in principal in
agricultura pentru a combate diferite insecte care apar la o gama largé de plante folosite
in agricultura si in horticulturd, precum si pentru a combate tantarii, mustele si
insectele de casa.

Procedura instituitd prin Regulamentul nr. 451/2000 incepe printr-o notificare a
interesului, prevazuti la articolul 4 alineatul (1) din acesta, care trebuia adresata pana
cel tarziu la 31 august 2000 cétre statul membru raportor (denumit in continuare
»SMR”) desemnat in anexa I la regulamentul mentionat, si anume Republica Finlanda
pentru malathion, de citre producitorul care dorea obtinerea inscrierii in anexa I la
Directiva 91/414.

In temeiul articolului 6 alineatul (1) din Regulamentul nr. 451/2000, fiecirui notificator
ii revine sa transmitd SMR un dosar sumar si un dosar complet, astfel cum sunt definite
la articolul 6 alineatele (2) si (3) din acelasi regulament.

Termenul limitd pentru prezentarea dosarelor, precum si a altor informatii relevante
care pot contribui la evaluarea substantelor active a fost stabilit la 30 aprilie 2002, in
temeiul dispozitiilor coroborate ale articolului 5 alineatul (4) literele (c) si (d) din
Regulamentul nr. 451/2000 si ale articolului 2 din Regulamentul (CE) nr. 703/2001 al
Comisiei din 6 aprilie 2001 de stabilire a substantelor active pentru produsele
fitosanitare care urmeaza a fi evaluate in a doua etapd a programului de lucru specificat
la articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414 si de revizuire a listei statelor membre
desemnate ca raportoare pentru aceste substante (JO L 98, p. 6, Editie special, 03/
vol. 37, p. 43).

Potrivit articolului 7 alineatul (1) din Regulamentul nr. 451/2000, la cel mult sase lunide
la primirea tuturor dosarelor referitoare la o substanti activd, SMR are obligatia de a
prezenta Comisiei un raport privind caracterul complet al dosarelor transmise. In cazul
substantelor active care fac obiectul unui dosar considerat complet, SMR procedeazi la
evaluarea dosarului.

II - 2697



14

15

16

17

HOTARAREA DIN 3.9.2009 — CAUZA T-326/07

Conform articolului 8 alineatul (1) din Regulamentul nr. 451/2000, in redactarea
initiald, SMR trebuia si prezinte Comisiei, cit mai repede posibil si la cel mult 12 luni
dupa ce dosarul a fost considerat complet, raportul sdu de evaluare a dosarului, care
cuprindea recomandarea de a inscrie sau de a nu inscrie substanta activé in anexa I la
Directiva 91/414.

Dispozitiile articolului 8 din Regulamentul nr. 451/2000 au fost modificate prin
articolul 20 din Regulamentul (CE) nr. 1490/2002 al Comisiei din 14 august 2002 de
stabilire a normelor suplimentare de aplicare a etapei a treia a programului de lucru
mentionat la articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414 si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 451/2000 (JO L 224, p. 23, Editie speciala, 03/vol. 45, p. 32),
acordandu-se un rol Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard (EFSA).

Astfel, conform articolului 8 alineatul (1) din Regulamentul nr. 451/2000, cu
modificarile ulterioare, SMR trebuie — odatd cu recomandarea formulatd citre
Comisie in sensul inscrierii sau al neinscrierii substantei active in anexa I la Directiva
91/414 — sa trimita catre EFSA un proiect de raport de evaluare a dosarului (denumit in
continuare ,,PRE”) ,.in cel mai scurt timp si cel tarziu dupa 12 luni de cAnd dosarul a fost
apreciat ca fiind complet”. In acest stadiu al procedurii, articolul 8 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 451/2000, cu modificérile ulterioare, prevede ci ,[in principiu], nu
este acceptatd prezentarea unor noi studii, [insd cd SMR] poate invita notificatorii sa
prezinte date suplimentare necesare pentru clarificarea dosarului [si cd acesta]
stabileste, in aceasta situatie, un termen pentru prezentarea informatiilor”.

Potrivit articolului 8 alineatul (5) primul paragraf din Regulamentul nr. 451/2000, cu
modificérile ulterioare, ,[EFSA] transmite [PRE] statelor membre si poate organiza o
consultare de experti la care participa [SMR]”. In acest stadiu al procedurii, articolul 8
alineatul (5) al doilea paragraf din Regulamentul nr. 451/2000, cu modificarile
ulterioare, prevede:

»Féard a aduce atingere dispozitiilor articolului 7 din Directiva 91/414 [...], nu va fi
acceptatd prezentarea unor noi studii. [SMR] poate, in acord cu [EFSA], sd invite
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notificatorii sd prezinte, in termene specificate, datele suplimentare pe care [SMR] sau
[EFSA] le consideri necesare pentru clarificarea dosarului.”

Conform articolului 8 alineatul (7) din Regulamentul nr. 451/2000, cu modificarile
ulterioare, ,[EFSA] evalueaza [PRE] al raportorului si transmite Comisiei un aviz
privind conformitatea substantei active cu cerintele de siguranta ale Directivei 91/414
[...] in termen de un an dupa primirea [PRE] al [SMR]”. In temeiul aceleiasi dispozitii,
»[d]upd caz, [EFSA] formuleaza un aviz privind optiunile considerate ca indeplinind
cerintele de siguranta”.

Articolul 8 alineatul (8) din Regulamentul nr. 451/2000, cu modificérile ulterioare,
prevede ca ,[clel tirziu dupa sase luni de la primirea avizului [EFSA]”, Comisia
propune, dupi caz, un proiect de directiva privind inscrierea substantei mentionate in
anexa I la Directiva 91/414 sau un proiect de decizie privind refuzul inscrierii substantei
active in anexa I la Directiva 91/414 si retragerea de cétre statele membre a
autorizatiilor de introducere pe piatd a produselor fitosanitare continind aceastd
substanta.

Actul final este adoptat in conformitate cu asa-numita procedurd de ,,comitologie”,
previzuta de dispozitiile coroborate ale Deciziei 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie
1999 de stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de executare conferite
Comisiei (JO L 184, p. 23, Editie speciald, 01/vol. 2, p. 159), ale articolului 19 din
Directiva 91/414 si ale articolului 2 litera (b) din Regulamentul nr. 1490/2002, respectiv
in temeiul avizului Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sénatatea
animala.

In sfarsit, perioada de 12 ani previzuti la articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414 a
fost prelungitd prin articolul 1 din Regulamentul (CE) nr. 1335/2005 al Comisiei din
12 august 2005 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 2076/2002 si a Deciziilor
2002/928/CE, 2004/129/CE, 2004/140/CE, 2004/247/CE si 2005/303/CE in ceea ce
priveste perioada previzutd la articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414 si
mentinerea utilizarii anumitor substante neincluse in anexa I (JO L 211, p. 6, Editie
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speciald, 03/vol. 65, p. 169) pani la 30 septembrie 2007 pentru substantele active care
sunt evaluate in cadrul celei de a doua etape prevazute in Regulamentul nr. 451/2000.

Istoricul cauzei

Reclamanta Cheminova A/S este o societate daneza fondata in 1938, a cirei activitate
constd in principal in fabricarea si comercializarea de produse fitosanitare. Societatea isi
comercializeazi produsele in doua moduri: fie le vinde pe piata comunitara direct cétre
clienti, folosind propriile autorizatii nationale, fie alege si le vanda prin intermediul
unor filiale, cum sunt Cheminova Agro Italia Srl, Cheminova Bulgaria EOOD si
Agrodan, SA, de asemenea reclamante in cauza de fatd, sau prin intermediul unor
clienti. In al doilea caz, filialele si clientii pot detine de asemenea autorizatii nationale.

Reclamanta Lodi SAS este o societate francezi specializata in producerea si vanzarea de
insecticide. In Franta, aceasta este titulara a unor autorizatii de comercializare pentru
mai multe produse pe bazd de malathion.

La 24 august 2000, Cheminova A/S a notificat Comisiei intentia sa de a obtine inscrierea
malathionului in anexa I la Directiva 91/414. Comisia a acceptat aceasta notificare sia
inscris denumirea Cheminova in lista ,notificatorilor”.

La 25 aprilie 2002, Cheminova a prezentat SMR dosarul sumar si dosarul complet
(denumit in continuare ,dosarul notificat”), solicitind o evaluare a utilizarii
malathionului pentru patru tipuri de culturi: mere, cdpsuni, lucernd (o planta furajera
utilizatd ca hrand pentru animale) si plante ornamentale (plante de serd). La
28 octombrie 2002, SMR a informat Comisia cu privire la caracterul complet al
dosarului prezentat de Cheminova.
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SMR a procedat la evaluarea malathionului si a transmis PRE catre EFSA la 2 februarie
2004. In PRE, SMR recomanda inscrierea malathionului in anexa I la Directiva 91/414,
limitand utilizarea acestuia la plantele ornamentale de sera.

La 15 aprilie 2004, EFSA a transmis o copie a PRE societitii Cheminova.

La 14 iunie 2004, Cheminova a primit un mesaj electronic din partea unui reprezentant
al grupului de coordonare sau al grupului de lucru compus din expertii care intervin in
cadrul examinirii efectuate de EFSA (denumit in continuare ,EPCQO”) in care se arata
cd, ,in cazul in care intention[eazd] ca noi informatii s fie luate in considerare, [aceasta]
trebuie sd solicit[e] acordul prealabil al SMR in vederea acceptirii noilor studii” si ca,
»[i]n cazul in care SMR acceptd noile studii, acestia vor pregati un addendum care va fi
examinat in timpul dorit”.

La 15 ianuarie 2005, SMR a prezentat EFSA un addendum la PRE.

In cursul examinarii efectuate de EFSA au fost subliniate in special doud motive de
ingrijorare, si anume unul legat de prezenta isomalathionului in malathion, iar celalalt
referitor la efectele anumitor metaboliti care prezintd importanta din punct de vedere
toxicologic.

Isomalathionul constituie o impuritate a malathionului. Astfel, atunci cind un compus
chimic este produs in uzind, acesta contine intotdeauna o proportie redusa din alte
substante sau de impuritdti. Genotoxicitatea isomalathionului priveste riscul ca
substanta si cauzeze daune genetice ereditare fiintelor umane care sunt expuse la
aceasta. Termenul ,mutagen” acoperi aceleasi notiuni ca si termenul ,genotoxic”.
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Un metabolit este un compus chimic care este generat atunci cAnd un prim compus
chimic este modificat prin procese care se produc in mediul inconjuritor si prin
metabolismul unor organisme vii. De exemplu, dacd malathionul este utilizat pentru
culturi, acesta va intra in lantul alimentar uman fie indirect (prin intermediul hranei
pentru animale sau al apei potabile), fie direct prin intermediul alimentelor consumate
de o persoana. In plus, planta insisi va crea, pornind de la malathion, diferite produse de
degradare chimica la care fiinta umana sau animalele vor fi de asemenea expuse.

Din procesul-verbal al reuniunii expertilor EPCO din 21 februarie 2005 (EPCO 18)
reiese céd problema riscului de genotoxicitate a isomalathionului a fost ridicata in cursul
reuniunii mentionate si ci s-a constatat o lipsa de date in aceastd privinta.

Problema demetilului de malathion ca metabolit a fost evocatad cu ocazia reuniunii
expertilor EPCO din 23 februarie 2005 (EPCO 19). La punctul 3.3 din procesul-verbal al
reuniunii mentionate, se mentioneaza ca ,demetilul de malathion nu poate fi considerat
mai putin toxic decat malathionul” si c4, ,in scopul evaluérii riscurilor, expertii au decis
includerea demetilului de malathion in definitia reziduurilor”. Mai mult, s-a decis ca
existd ,0 noud lipsa de date”, ca ,notificatorul trebui[a] si furnizeze date [...] privind
concentratia de demetil de malathion in [produsele agricole de bazi] si in produsele
transformate, cu exceptia cazului in care se stabile[a] cd demetilul de malathion nu
prezintd importantd din punct de vedere toxicologic” si céd ,notificatorul [trebuia] s
furnizeze date privind proprietétile toxicologice ale demetilului de malathion”.

La 3 martie 2005, un reprezentant al SMR a trimis un mesaj electronic cétre
Cheminova, redactat dupd cum urmeaza:

»As dori sa stiu dacé detineti informatii disponibile cu privire la nivelurile de demetil de
malathion din diferite produse, deoarece, cu ajutorul acestor informatii, am putea cel
putin sa evaludm nivelurile de ingestie alimentard a acestuia.”
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In ceea ce priveste riscul de genotoxicitate a isomalathionului, un mesaj electronic din
11 martie 2005 trimis de un reprezentant al SMR cétre Cheminova arati urmétoarele:

wlee]

In cazul in care specificatia de 0,2% de isomalathion este acceptatd (ceea ce se va
intampla, cu conditia sa dispun de informatiile cele mai recente ale EFSA), va trebui
realizat un nou test Ames cu malathion care contine nivelul maxim al tuturor
impuritétilor. Dacé rezultatul acestui test Ames este pozitiv, va trebui realizat un test
citogenetic in vivo. In prezent, potrivit EFSA, niciun studiu suplimentar nu poate fi
acceptat. In consecints, cerintele privind studiile sunt inregistrate ca lipsa de date.

La 24 ijunie 2005, Cheminova a inaintat SMR o propunere referitoare la un nou test
Ames. La 5 august 2005, societatea a transmis SMR noul studiu privind testul Ames si
rezultatele acestuia. Concluzia studiului aratd ci ,[s]ubstanta de incercare a fost
considerati ca nefiind mutagena in conditiile prezentului test”.

La 7 octombrie 2005, Cheminova a transmis SMR un raport ,destinat si ofere un
raspuns la motivele de ingrijorare privind metabolitul demetil de malathion”.
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La 18 octombrie 2005, SMR a trimis un mesaj electronic Cheminova, prin care i-a
confirmat cé rezultatul noului test Ames prezentat in august 2005 era ,negativ”, ci
studiul era ,,acceptabil” si ca ,[e]valuarea studiului va fi trimisd EFSA”.

La 26 octombrie 2005, SMR a prezentat un nou addendum la PRE, aratind ca
»[m]alathionul tehnic nu este mutagen in conditiile [noului] test [Ames]” si ca studiul
este ,acceptabil”.

Prin mesajul electronic din 7 noiembrie 2005, Cheminova a solicitat EFSA ca problema
toxicitétii isomalathionului sa fie examinata la nivelul statelor membre, dupa inscrierea
malathionului in anexa I la Directiva 91/414. In mesajul mentionat, aceasta a prezentat
de asemenea explicatii cu privire la toxicitatea demetilului de malathion.

Prin mesajul electronic din 24 noiembrie 2005, Cheminova a transmis SMR un studiu
de toxicitate referitor la demetilul de malathion.

La 13 ianuarie 2006, EFSA a prezentat Comisiei ,concluziile sale cu privire la
examinarea evaludrii riscurilor substantei active malathion utilizatd ca pesticid”
(denumite in continuare ,raportul EFSA”).

In ceea ce priveste riscurile de genotoxicitate, la punctul 2.4 din raportul EFSA se
explica urmatoarele:

»Malathionul a ficut obiectul unui anumit numaér de studii in vivo si in vitro.
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Testul de aberatie cromozomici realizat pe limfocite umane, precum si testul
limfomului realizat pe soareci (cele doua studii au fost realizate in 2001) au fost pozitive,
cu o concentratie de isomalathion atingénd 0,14 %. Un test UDS in vitro a fost negativ
(0,2% de isomalathion). Desi testul Ames a fost negativ, s-a mentionat un motiv de
ingrijorare cu privire la calitate, deoarece nu fusese comunicatd nicio informatie
referitoare la concentratia de isomalathion.

O frecventi sporiti de metafaze cu aberatii cromozomice a fost observati in lipsa unei
activiri metabolice, in cadrul testului de aberatie cromozomica realizat pe limfocite
umane, insd aceastd frecventd sporitd nu a mai fost observata ulterior in al doilea test
realizat cu concentratii mai scizute. Cele douai teste in vivo realizate pe culturi de celule
somatice au fost negative (concentratia de isomalathion s-a ridicat la 0,2 %).

Expertii au apreciat ca rezultatele pozitive observate cu ocazia testelor in vitro pot fi
imputate isomalathionului si altor impuritati, astfel cum aratd anumite studii publicate.
Cu toate acestea, efectele pozitive mentionate in studiile publicate au facut obiectul
unei discutii in timpul reuniunii: toate datele disponibile sustin concluzia potrivit cireia
nu ar exista un risc de genotoxicitate in vivo. PRE nu furnizeazi nicio informatie cu
privire la riscul de genotoxicitate al isomalathionului. Referitor la concentratia de
isomalathion de 0,03 %, expertii au convenit ca nu existd un risc de genotoxicitate. Cu
toate acestea, desi solicitarea privind o concentratie de isomalathion de 0,2% era
mentinutd, reuniunea nr. 20 a EPCO s-a finalizat cu concluzia ci ar fi necesar un nou
test Ames (cu o concentratie de isomalathion de 0,2 %) sau ca ar trebui identificati o
lipsa de date. In cazul in care acest studiu ar conduce la un rezultat pozitiv, nu ar fi
posibil sa se stabileasca valori limita si ar fi necesar un test secundar, un test UDS. In
august 2005, un nou test Ames cu o concentratie de 0,2% de isomalathion a fost
prezentat si evaluat de SMR, insa nu a facut obiectul niciunei examinari.”

in partea intitulatd ,,Concluzii si recomandari”, raportul EFSA arati ci ,[t]rebuie si se
rdspunda unei nevoi de date care impun realizarea de studii suplimentare privind
genotoxicitatea, precum si si se demonstreze lipsa unui risc de genotoxicitate pentru a
indeplini (din punct de vedere toxicologic) cerinta privind un nivel de 0,2% de
isomalathion in materialul tehnic”. In consecinti, potrivit raportului EFSA, ,pani la
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demonstrarea lipsei de genotoxicitate a isomalathionului, evaluarea riscului pentru
operator nu poate fi considerati ca fiind concludenta”.

In ceea ce priveste metabolitii, in raportul EFSA sunt mentionati patru compusi de acest
tip care pot avea importanta toxicologicd, si anume acidul monocarboxilic de malathion
(denumit in continuare ,MMCA”), acidul dicarboxilic de malathion (denumit in
continuare ,MDCA”), demetilul de malathion si malaoxonul. in raportul EFSA, se
constatd cd Cheminova nu a prezentat niciun studiu in ceea ce priveste MMCA si
MDCA. De asemenea, in raportul EFSA se arati ci ,notificatorul nu a prezentat niciun
studiu cu privire la demetilul de malathion (DMM)”. Or, EFSA subliniazi in aceasti
privintd ca ,DMM a fost identificat in studii referitoare la metabolismul soarecilor (in
cantitate scizutd, in urina subiectilor masculi) si [cd] expertii au concluzionat c4, in
lipsa unor date experimentale, DMM nu ar putea fi considerat mai putin toxic decat
malathionul”.

In plus, in ceea ce priveste reziduurile, raportul EFSA arata urmitoarele:

o]

Cu putin inainte de a doua discutie consacratd malathionului in cadrul reuniunii de
evaluare, solicitantul a prezentat EFSA un raport din care ar rezulta ca, in octombrie
2005, au fost obtinute si transmise SMR date si informatii suplimentare. Trebuie sa se
arate c4, in acest raport, solicitantul pune de asemenea la indoialé rezultatele publicate
intr-un studiu de metabolism considerat anterior valid, ceea ce ar presupune o
reevaluare a studiului respectiv. Cu toate acestea, din cauza transmiterii cu multi
intérziere a datelor mentionate, acestea nu au fost evaluate si nici nu au fost supuse unei
examindri, iar admisibilitatea lor este nesigurd. In consecinti, concluzia sectiunii
referitoare la reziduuri nu se refera la acestea.
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In raportul EFSA se mai mentioneaz:

»Sunt necesare informatii suplimentare cu privire la importanta toxicologicd a
metabolitilor de malathion. Referitor la riscul de expunere a consumatorilor, in cadrul
reuniunii expertilor a fost identificaté o lipsa de date privind reziduurile. [...] Din cauza
unei lipse de date suficiente privind riscul si/sau expunerea consumatorilor avind in
vedere reziduurile care rezultd din utilizarea malathionului in culturile destinate
alimentatiei umane/animale, evaluarea riscurilor pentru consumatori nu poate fi
finalizata.”

in sfarsit, raportul EFSA aduce urmatoarea confirmare:

»Evaluarea riscului alimentar acut si cronic pentru consumatori nu poate fi finalizata. O
evaluare corecti a riscului nu este posibild decat dupd primirea de date care sa acopere
lacunele identificate pentru demetilul de malathion si malaoxon. In plus, relevanta
metabolitilor MMCA si MDCA in ceea ce priveste riscul pentru consumator nu este
clard in prezent [...]”

Prin mesajul din 6 februarie 2006, Comisia a informat Cheminova cu privire la
,posibilitatea de a prezenta observatii” asupra raportului EFSA. In acest mesaj, Comisia
subliniazd c3, ,tinind seama de termenele stricte impuse de legislatie si de repartizarea
competentelor intre EFSA si Comisie, in acest stadiu al procedurii, nu este posibil si se
ia in considerare noi date sau studii si nici si se accepte ca indicatiile de utilizare s faca
obiectul unor modificari astfel incét sa difere de cele care au ficut obiectul evaludrii”.
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Prin scrisoarea din 17 martie 2006, Cheminova a rdspuns la mesajul Comisiei din
6 februarie 2006. In aceasta scrisoare, Cheminova a oferit un rispuns la motivele de
ingrijorare legate de prezenta isomalathionului in malathion si de efectele anumitor
metaboliti care prezintd importantd din punct de vedere toxicologic. Cheminova a
solicitat de asemenea Comisiei ,sa tind seama de elementele pe care le aduce[a] in ceea
ce priveste noile probleme [...] intrucat aceasta nu [ar] intirzia in mod semnificativ
reexaminarea”. La 31 iulie 2006, Cheminova a trimis Comisiei observatii in care erau
reluate problemele evocate in mesajul sdu din 17 martie 2006.

Prin scrisoarea din 5 septembrie 2006, Comisia a confirmat primirea observatiilor pe
care Cheminova i le trimisese la 31 iulie 2006. Dupa ce a amintit cé ,[c]oncluziile EFSA
[...] constituie baza stiintificd pentru decizia finala in cazul fiecérei substante”, Comisia
a adaugat ca ,verificd fiecare substanta potrivit caracteristicilor sale proprii, tindnd
seama de natura oricirui motiv de ingrijorare care subzista, dupa caz, inainte de
adoptarea unei decizii finale”.

La 28 septembrie 2006, Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sdnatatea
animald a emis un aviz favorabil neinscrierii malathionului in anexa I la Directiva
91/414.

Decizia atacata

Conform avizului Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sinitatea animala,
la 6 iunie 2007, Comisia a adoptat Decizia 2007/389/CE privind neincluderea
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malathionului in anexa I la Directiva 91/414 si retragerea autorizatiilor pentru
produsele de protectie a plantelor care contin aceastd substantd (JO L 146, p. 19,
denumita in continuare ,decizia atacatd”), al cérei dispozitiv este formulat dupa cum
urmeaza:

HSArticolul 1

Malathionul nu va fi inclus ca substanti activa in anexa I la Directiva 91/414 [...].

Articolul 2

Statele membre se asigura ca:

(a) autorizatiile pentru produsele de protectie a plantelor care contin malathion sunt
retrase pana la 6 decembrie 2007;

(b) de la data publicarii prezentei decizii, nu se acordd si nu se reinnoieste nicio
autorizatie pentru produsele de protectie a plantelor care contin malathion.
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Articolul 3

Orice perioada de gratie acordatd de statele membre in conformitate cu dispozitiile
articolului 4 alineatul (6) din Directiva 91/414 [...] este cat mai scurté posibil si expird
cel mai tarziu la 6 decembrie 2008.

Articolul 4

Prezenta decizie se adreseazi statelor membre.”

Neinscrierea malathionului ca substanti activd in anexa I la Directiva 91/414 este
justificatd in felul urmator in considerentele (5) si (6) ale deciziei atacate:

:7(5)

In cursul evaluirii acestei substante active, au fost identificate un numar de
motive de preocupare. Datoritd prezentei in materialul tehnic a nivelurilor
variate [a se citi «a unor niveluri variabile»] de isomalathion, care este o
impuritate ce contribuie semnificativ la profilul de toxicitate al malathionului si
al genotoxicitétii din care nu poate fi exclus [a se citi «si a carei genotoxicitate nu
poate fi exclusa»], nu s-a putut concluziona in ceea ce priveste riscul pentru
operatori, lucratori si persoane prezente. De asemenea, pe baza informatiilor
disponibile, nu s-a demonstrat cid este acceptabild expunerea estimatd a
consumatorilor rezultand din absorbtia acuti si cronicé a culturilor comestibile,
datorita informatiilor insuficiente privind efectele anumitor metaboliti relevanti
din punct de vedere toxicologic. In consecint3, pe baza informatiilor disponibile
nu s-a putut concluziona ca malathionul indeplineste criteriile pentru a fi inclus
in anexa I la Directiva 91/414 [...].
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(6)  Comisiaa invitat notificatorul s isi prezinte observatiile cu privire la rezultatele
expertilor in urma evaludrii si la intentia sa de a sustine sau nu in continuare
aceastd substanti. Notificatorul a prezentat observatiile sale, care au fost
examinate cu atentie. Cu toate acestea, in ciuda argumentelor aduse de cétre
notificator, motivele de ingrijorare identificate nu au putut fi eliminate, iar
evaludrile efectuate pe baza informatiilor transmise si evaluate in cadrul
reuniunilor expertilor EFSA nu au demonstrat ci este de asteptat ca, in conditiile
de utilizare propuse, produsele de protectie a plantelor care contin malathion s&
indeplineasca in general cerintele previzute la articolul 5 alineatul (1) literele (a)
si (b) din Directiva 91/414 [...]”

Procedura si concluziile partilor

Prin cererea introductivd depusi la grefa Tribunalului la 30 august 2007, reclamantele
au introdus o actiune in anularea deciziei atacate.

Prin actul separat depus la grefa Tribunalului la 5 septembrie 2007, reclamantele au
introdus, in temeiul articolelor 242 CE si 243 CE, o cerere de suspendare a executirii
deciziei atacate si de adoptare a oricérei mésuri provizorii corespunzitoare.

Prin Ordonanta din 4 decembrie 2007, Cheminova si altii/Comisia (T-326/07 R, Rep.,
p. [1-4877), presedintele Tribunalului a respins aceasti cerere si a amanat pronuntarea
cu privire la cheltuielile de judecati. La 13 februarie 2008, reclamantele au introdus un
recurs impotriva ordonantei mentionate, pe care presedintele Curtii I-a respins prin
Ordonanta din 24 martie 2009, Cheminova si altii/Comisia [C-60/08 P(R), nepublicata
in Repertoriul].
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Pe baza raportului intocmit de judecétorul raportor, Tribunalul (Camera a opta) a decis
deschiderea procedurii orale si, in cadrul masurilor de organizare a procedurii
prevazute la articolul 64 din Regulamentul sdu de procedurs, a solicitat reclamantelor
sa prezinte un inscris. Acestea au raspuns la solicitare in termenul stabilit.

In sedinta din 15 ianuarie 2009, partile si-au sustinut pledoariile si au raspuns la
intrebarile adresate de Tribunal.

In cursul sedintei, la solicitarea Tribunalului, partile au depus o versiune completi a
raportului EFSA. In plus, Tribunalul a autorizat Comisia si adauge un document la
dosar, si anume un mesaj electronic din 11 aprilie 2005 al SMR catre Cheminova.
Reclamantele nu au ridicat obiectii impotriva depunerii acestui document la dosar.

Reclamantele solicitd Tribunalului:

— declararea actiunii ca admisibila si intemeiatd sau, in subsidiar, unirea exceptiei de
inadmisibilitate cu fondul;

— anularea deciziei atacate;

— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata.
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Comisia solicita Tribunalului:

— respingerea actiunii ca inadmisibild sau, in subsidiar, ca neintemeiats;

— obligarea reclamantelor la plata cheltuielilor de judecata.

Cu privire la admisibilitate

Argumentele pdrtilor

Reclamantele sustin cé actiunea lor este admisibila.

Comisia apreciaza ca Cheminova, in calitate de notificator in temeiul Directivei 91/414,
este vizata direct si individual de decizia atacati. Cu toate acestea, celelalte reclamante
nu ar fi vizate individual. Astfel, imprejurarea de a fi vanzator sau utilizator de
malathion nu ar fi suficientd pentru a le individualiza in sensul articolului 230 al
patrulea paragraf CE. Prin urmare, actiunea ar fi inadmisibila in parte.
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Aprecierea Tribunalului

Trebuie s se constate mai inti cd decizia atacatd se adreseazi statelor membre. Cu
toate acestea, astfel cum subliniazd Comisia, Cheminova trebuie considerata ca avand
calitate procesuald activa in sensul articolului 230 al patrulea paragraf CE. Astfel, in
calitate de notificator in temeiul articolului 4 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 451/2000 privind inscrierea substantei active ,malathion” in anexa I la Directiva
91/414, aceasta este vizatd direct si individual de decizia atacatd, prin care Comisia
refuzd inscrierea mentionata.

Asadar, actiunea este admisibild in mésura in care este introdusd de Cheminova.

Or, potrivit unei jurisprudente bine stabilite, intrucét este vorba despre una si aceeasi
actiune, nu se impune examinarea calititii procesuale active a celorlalte reclamante
(Hotérarea Curtii din 24 martie 1993, CIRFS si altii/Comisia, C-313/90, Rec., p. I-1125,
punctul 31, Hotérarea Tribunalului din 8 iulie 2003, Verband der freien Rohrwerke si
altii/Comisia, T-374/00, Rec., p. I1-2275, punctul 57, Hotéréarea Tribunalului din 9 iulie
2007, Sun Chemical Group si altii/Comisia, T-282/06, Rep., p. II-2149, punctul 50).

Nu este necesar, asadar, din motive de celeritate a procedurii, ca admisibilitatea actiunii
formulate de Cheminova Agro Italia, Cheminova Bulgaria, Agrodan si Lodi sa fie
examinata separat.

Cu privire la fond

In sustinerea actiunii, reclamantele invocid o exceptie de nelegalitate in temeiul
articolului 241 CE si zece motive de anulare. Exceptia se intemeiaza pe nelegalitatea
articolului 20 din Regulamentul nr. 1490/2002. Motivele de anulare se intemeiaza,
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primul, pe lipsa unei baze stiintifice obiective a deciziei atacate, al doilea, pe o incélcare a
articolului 95 CE, a articolului 4 alineatul (1) si a articolului 5 alineatul (1) din Directiva
91/414, al treilea, pe o incalcare a principiului protectiei increderii legitime, al patrulea,
pe o incélcare a principiului proportionalitatii, al cincilea, pe o incilcare a articolului 8
alineatul (7) din Regulamentul nr. 451/2000, al saselea, pe o incélcare a ,,principiului
nediscrimindrii”, al saptelea, pe o incélcare a principiului bunei administrari, al optulea,
pe o incélcare a dreptului la apirare, al noualea, pe o incélcare a principiului
subsidiaritatii si a articolului 5 CE si, respectiv, al zecelea, pe o incélcare a articolului 13
din Directiva 91/414.

Cu privire la exceptia de nelegalitate a articolului 20 din Regulamentul nr. 1490/2002

Argumentele partilor

Reclamantele arati ci articolul 20 din Regulamentul nr. 1490/2002, care a fost adoptat
la 14 august 2002, a introdus o modificare substantiald in ceea ce priveste drepturile lor
procedurale si a venit si contracareze asteptirile lor legitime prin modificarea
articolului 8 din Regulamentul nr. 451/2000 astfel incét sa impund interventia EFSA in
evaluarea substantelor active cuprinse in a doua etapd a programului de lucru (precum
malathionul) si prin solicitarea adresata EFSA de a emite un aviz cu privire la
conformitatea substantei active cu cerintele de securitate cuprinse in Directiva 91/414
si cu privire la inscrierea substantei mentionate in anexa I la directiva. In aceasti
privinta, reclamantele amintesc ca Cheminova procedase deja la notificarea
malathionului in august 2000 si transmisese SMR dosarul sdu complet in aprilie 2002.

Articolul 20 din Regulamentul nr. 1490/2002 ar trebui declarat nelegal si inaplicabil
reclamantelor din moment ce aceasta dispozitie ar fi fost aplicata cu efect retroactiv in
cadrul procedurii de evaluare a malathionului aflate in desfisurare. In acest scop,
reclamantele subliniaza ca nici Directiva 91/414, nici Regulamentul nr. 451/2000 si nici
articolul 20 din Regulamentul nr. 1490/2002 nu contin vreo explicatie care ar permite
sa se justifice faptul cd EFSA trebuie sd intervind cu efect retroactiv in proceduri de
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evaluare aflate in desfisurare. Mai mult, increderea legitima a Cheminova ar fi fost
incélcatd din moment ce aceasta nu ar fi putut sa prevadi interventia in procedura de
evaluare a unui organ distinct, precum EFSA, si nu ar fi putut sid prevadd nici
examinarea tardiva a PRE.

in replica, reclamantele aratd cd, spre deosebire de cele sustinute de Comisie,
Regulamentul nr. 1490/2002 a adaugat la procedura de evaluare a unei substante active
o etapd suplimentara de examinare prin impunerea interventiei unui organ complet
nou. In acest scop, reclamantele explici faptul ci Regulamentul nr. 1490/2002 face
obligatorie o evaluare de citre un tert — EFSA —, in timp ce, sub imperiul dispozitiilor
aflate in vigoare anterior modificérilor aduse de Regulamentul nr. 1490/2002, evaluarea
era doar facultativd. Mai mult, examinarea va fi realizatd de acum inainte de EFSA, un
organism complet autonom, in timp ce, in regimul anterior, aceasta ar fi fost realizata de
Comisie si de statele membre pe baza unui sistem ad-hoc.

Comisia sustine cé exceptia de nelegalitate invocatd de reclamante nu este intemeiata.

Aprecierea Tribunalului

Trebuie amintit mai intéi ca dispozitiile articolului 8 din Regulamentul nr. 451/2000 au
fost modificate prin articolul 20 din Regulamentul nr. 1490/2002. In timp ce, anterior
intrarii in vigoare a Regulamentului nr. 1490/2002, substantele active erau evaluate de
SMR si de Comisie, care, conform articolului 8 alineatul (3) al doilea paragraf din
Regulamentul nr. 451/2000, ,[putea] organiza o consultare a expertilor din unul sau
mai multe state membre”, Regulamentul nr. 1490/2002 a acordat EFSA un rol in
evaluarea substantelor active. Astfel, conform articolului 8 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 451/2000, cu modificérile ulterioare, pentru substantele active
pentru care un dosar a fost apreciat ca fiind complet, SMR trimite PRE catre EFSA, care,
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conform articolului 8 alineatul (7) din acelasi regulament, il evalueaza si transmite
Comisiei un aviz privind conformitatea substantei active cu cerintele de siguranta
prevéizute de Directiva 91/414.

Trebuie sa se constate cd Regulamentul nr. 1490/2002 nu prevede nicio aplicare
retroactiva a dispozitiilor sale si in special a articolului 20 vizat de prezenta exceptie de
nelegalitate. Astfel, conform articolului 21 din regulamentul mentionat, acesta a intrat
in vigoare in a saptea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor
Europene, respectiv la 28 august 2002, iar dispozitiile sale au devenit direct aplicabile de
la aceastd data. Pe de alta parte, trebuie si se constate c, in cadrul prezentei exceptii de
nelegalitate, reclamantele nu contesti legalitatea ca atare a articolului 20 din
Regulamentul nr. 1490/2002. Prin argumentatia lor, acestea pun in discutie aplicarea
pretins nelegald a dispozitiei mentionate in cadrul procedurii de evaluare a
malathionului aflate in desfasurare. Prin urmare, exceptia de nelegalitate invocata de
reclamante nu poate fi admisa.

In misura in care prezenta exceptie de nelegalitate ar putea fi recalificati in motiv de
anulare intemeiat pe aplicarea nelegala a articolului 20 din Regulamentul nr. 1490/2002
in cadrul procedurii de evaluare a malathionului, trebuie amintit ca, desigur, la
momentul la care Cheminova a notificat Comisiei intentia sa de a obtine inscrierea
malathionului in anexa Ila Directiva 91/414, si anume la 24 august 2000, reglementarea
aplicabild nu prevedea nicio interventie a EFSA. Cu toate acestea, in momentul in care
dosarul siu a fost apreciat de SMR ca fiind complet, respectiv la 28 octombrie 2002, si in
momentul in care acesta a finalizat PRE pe care l-a transmis EFSA la 2 februarie 2004,
noile dispozitii ale articolului 8 din Regulamentul nr. 451/2000 se aplicau deja, astfel
incat, conform dispozitiilor mentionate coroborate cu articolul 21 din Regulamentul
nr. 1490/2002, SMR era obligat sd comunice PRE céatre EFSA pentru ca aceasta din
urma s poatd evalua dacd malathionul respecté cerintele de securitate previzute de
Directiva 91/414.

Reclamantele nu pot pretinde ci aplicarea imediati a noilor dispozitii ale articolului 8
din Regulamentul nr. 451/2000 in cadrul unor proceduri de evaluare a unor substante
active aflate in desfisurare este nelegal.
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Astfel, dintr-o jurisprudenti constanta reiese c, spre deosebire de normele comunitare
de drept substantial, care trebuie interpretate in sensul ¢4, in principiu, nu au in vedere
situatii existente anterior intrarii lor in vigoare, normele de proceduri sunt de aplicare
imediata (a se vedea Hotararea Tribunalului din 25 octombrie 2007, SP/Comisia,
T-27/03, T-46/03, T-58/03, T-79/03, T-80/03, T-97/03 si T-98/03, Rep., p. 11-4331,
punctul 116 si jurisprudenta citata).

Or, dispozitiile Regulamentului nr. 1490/2002, care prevedeau interventia EFSA in
cadrul procedurii de evaluare a substantelor active, constituie norme de procedura care,
in conformitate cu jurisprudenta citata la punctul precedent, sunt de aplicare directs,
fara a fi impusd vreo motivare specificd in aceastd privintd in Regulamentul
nr. 1490/2002.

In sfarsit, in ceea ce priveste obiectia intemeiati pe o incilcare a principiului protectiei
increderii legitime, trebuie amintit ca dreptul de a invoca protectia increderii legitime
apartine oricarui particular care se afld intr-o situatie din care rezulta ca administratia
comunitard, oferindu-i asigurari clare, l-a determinat si aiba sperante intemeiate
[Hotérarea Curtii din 15 iulie 2004, Di Lenardo si Dilexport, C-37/02 si C-38/02, Rec.,
p. 1-6911, punctul 70, Hotérarea Tribunalului din 17 decembrie 1998, Embassy
Limousines & Services/Parlamentul European, T-203/96, Rec., p. [I-4239, punctul 74, si
Hotérérea din 15 noiembrie 2007, Enercon/OAPI (Convertizor de energie eoliand),
T-71/06, nepublicata in Repertoriu, punctul 36; a se vedea de asemenea in acest sens
Hotérarea Curtii din 14 octombrie 1999, Atlanta/ Comunitatea Europeana, C-104/97 P,
Rec., p. I-6983, punctul 52]. Din moment ce reclamantele nici macar nu sustin ci ar fi
primit asigurari clare din partea administratiei comunitare cé noile norme de procedura
care prevad interventia EFSA nu ar fi aplicate in cadrul procedurii de evaluare a
malathionului, prezenta obiectie nu poate fi primita.

Din toate cele ardtate mai sus rezulti c§, si daci s-ar presupune cé prezenta exceptie de
nelegalitate poate fi recalificatd intr-un motiv de anulare, ea trebuie de asemenea
respinsa.
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Cu privire la primul motiv, intemeiat pe lipsa unei baze stiintifice obiective a deciziei
atacate

Argumentele partilor

Reclamantele arata ca decizia atacata se intemeiaza pe urmatoarele concluzii stiintifice:
cea potrivit cireia genotoxicitatea isomalathionului nu ar putea fi exclusa si cea potrivit
céreia nu ar exista suficiente informatii cu privire la expunerea consumatorilor prin
intermediul culturilor, in ceea ce priveste anumiti metaboliti care prezintd importanta
din punct de vedere toxicologic.

Or, niciuna dintre aceste doud concluzii nu ar fi sustinuti de probe stiintifice.

in primul rand, ar rezulta atat dintr-un studiu UDS realizat in vivo, prezentat de
Cheminova in 2002, cat si dintr-un test Ames din 2005, cid genotoxicitatea
isomalathionului poate fi exclusi (a se vedea punctul 37 de mai sus). Decizia atacati
ar fi ,diametral opusd” concluziilor laboratorului care a realizat testul Ames si
examindrii SMR care a validat rezultatele obtinute de acest laborator. Astfel, prin
mesajul electronic adresat Cheminova la 18 octombrie 2005, SMR ar fi confirmat ca
rezultatul era ,negativ” si ar fi actualizat PRE printr-un addendum din 26 octombrie
2005, transmis EFSA in aceeasi zi, in care s-ar fi subliniat ci testul Ames confirma ci
malathionul a cérui concentratie in isomalathion nu depaseste 0,2 % nu prezintd un risc
de genotoxicitate.

Reclamantele amintesc istoricul testului Ames efectuat in 2005. Din procesul-verbal al
reuniunii expertilor EPCO din 21 februarie 2005 (EPCO 18) ar reiesi cd expertii
considerasera intr-adevar ca ,,[a]r fi necesar si se realizeze un nou test Ames dacid EPCO
20 [ar confirma] ci concentratia realistd de isomalathion [era] de 0,2 % (sau mai mult)”
si cd ,[1]n cazul in care acest test [ar fi] pozitiv, nu [ar fi] posibil si se stabileasci valori
limit4, iar un al doilea test [ar fi] necesar, un test UDS”. Reclamantele subliniazi totusi ca
un asemenea test UDS, realizat pe substante de probd a cidror concentratie in
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isomalathion este de 0,2 %, fusese deja inclus in dosarul notificat pentru a demonstra
absenta unui risc de genotoxicitate. Cererea de efectuare a unui test Ames ar fi, asadar,
lipsita de relevanta.

Astfel, un rezultat pozitiv al testului Ames ar fi avut drept consecintd — din punct de
vedere stiintific — numai faptul de a face necesara realizarea unui studiu UDS in vivo,
studiu care ar fi fost deja transmis de Cheminova in dosarul notificat si care, astfel cum
ar reiesi din PRE si din raportul EFSA, ar fi fost deja examinat atat de SMR, cat si de
EFSA. Rezultatele acestui studiu, realizat in vivo, ar fi fost negative, si anume ar fi
confirmat rezultatele studiului Ames care concluziona in sensul lipsei de genotoxici-
tate. EFSA ar fi ajuns si ea la aceastd concluzie in raportul sdu, ardtand c3, ,,in ansamblu,
malathionul nu prezinti, in vivo, un risc de genotoxicitate”.

In al doilea rand, in ceea ce priveste metabolitii si in special demetilul de malathion,
reclamantele afirma c4, in urma finalizirii PRE de citre SMR si a transmiterii sale cétre
EFSA la 2 februarie 2004, SMR si/sau EFSA au semnalat doud motive de ingrijorare.
Primul motiv ar fi legat de eventuala prezenta a demetilului de malathion, ca metabolit
vegetal, in culturile alimentare. La 24 decembrie 2004, Cheminova ar fi prezentat SMR
studii efectuate pe mere. In acest studiu, demetilul de malathion ar fi fost identificat ca
un metabolit. Totusi, importanta din punct de vedere toxicologic a acestui metabolit nu
ar putea face obiectul unor concluzii definitive in lumina acestui studiu. In plus, acest
studiu nu ar fi fost impus in mod formal de procedura de evaluare a riscurilor deoarece
Cheminova ar fi prezentat studii privind metabolismul plantelor pentru patru tipuri
diferite de culturi, ceea ce ar fi considerat suficient pentru a indeplini aceasta cerinta
specifica de informatii.

Al doilea motiv de ingrijorare ar fi legat de eventuala transformare a malathionului in
cursul transformadrii industriale sau casnice a culturilor tratate. Pentru a se da un
raspuns, un studiu care simula transformarea culturilor ar fi fost realizat si adus la
cunostinta SMR in junie 2004 si ar fi fost urmat de o explicatie in august 2004
(prezentati ca raspuns la o intrebare a SMR in iulie 2004). O evaluare mai detaliat4 ar fi
fost prezentatd SMR de Cheminova la 19 noiembrie 2004.
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Pe baza acestor studii referitoare la cele doud motive de ingrijorare, SMR ar fi redactat
un addendum la PRE si, la 15 ianuarie 2005, 1-ar fi transmis EFSA spre examinare in
cadrul reuniunilor expertilor EPCO.

Reclamantele subliniaza cd un eventual risc de expunere a consumatorilor poate fi
exclus in ceea ce priveste doud utilizdri pentru care malathionul fusese notificat,
respectiv plantele ornamentale si lucerna. Intr-adevar, plantele ornamentale si lucerna
nu ar face obiectul consumului uman. Discutia referitoare la definitia reziduurilor si la
expunerea consumatorilor nu ar privi, asadar, aceste utilizéri.

Prin faptul cd a admis, in memoriul in aparare, cd motivul de ingrijorare legat de
toxicitatea metabolitilor ,ar face imposibild inscrierea malathionului in anexa I pentru o
utilizare in culturile comestibile”, Comisia ar admite ca acest motiv de ingrijorare nu
este relevant in ceea ce priveste una dintre cele patru utilizéri pentru care Cheminova
solicitase inscrierea, si anume utilizarea pentru plantele ornamentale, care nu ar
conduce la nicio expunere a consumatorilor prin intermediul culturilor comestibile. In
aceastd privintd, reclamantele amintesc cd, in PRE, SMR recomandase inscrierea
malathionului in mod special pentru utilizarea mentionata.

Reclamantele aratd cd nu au fost luate in considerare toate informatiile si datele
prezentate de Cheminova cu privire la metaboliti si mai ales la demetilul de malathion.
In special, nu s-ar fi tinut deloc seama nici de raportul Cheminova transmis la
7 octombrie 2005 citre SMR si ,,destinat sa ofere un raspuns la motivele de ingrijorare
referitoare la metabolitul demetil de malathion”, nici de explicatiile detaliate referitoare
la datele lipsd prezentate EFSA de Cheminova la 7 noiembrie 2005 si nici de studiile
destinate sa clarifice aspectele ramase in suspensie si lipsa de date identificaté in cursul
reuniunii expertilor EPCO (EPCO 19), prezentate SMR la 24 noiembrie 2005. Studiile
relevante si datele transmise ar concluziona urmatoarele: in primul rind, demetilul de
malathion nu ar constitui un metabolit important in fructe (mere), astfel incat nu ar fi
necesar si fie inclus in definitia reziduurilor malathionului pe aceastd bazi; in al doilea
rand, demetilul de malathion nu ar fi mai toxic decit malathionul, astfel incat nu ar fi
necesar si fie inclus in definitia reziduurilor malathionului pe baza unor pretinse
preocupdri de ordin toxicologic.
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Intrucat Comisia nu a luat in considerare totalitatea informatiilor, datelor si studiilor
mentionate la punctele 85-93 de mai sus, constatarea insuficientei informatiilor in
considerentele deciziei atacate ar lipsi in fapt si nu ar fi motivatd. Facand trimitere la
Hotararea Tribunalului din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul
(T-13/99, Rec., p. 1I-3305, punctul 165), reclamantele aratid ci, in lipsa unei baze
stiintifice obiective si valabile in sustinerea concluziei stiintifice potrivit céireia riscul de
genotoxicitate a isomalathionului nu poate fi exclus, iar metabolitii malathionului pot
produce un risc de expunere a consumatorilor prin intermediul culturilor, decizia
atacata trebuie anulata.

In al treilea rand, in ceea ce priveste pretinsul caracter incomplet al dosarului notificat,
reclamantele aratd in cadrul replicii cd SMR insusi a declarat dosarul complet. Conform
articolului 7 din Regulamentul nr. 451/2000, o asemenea declaratie ar implica in mod
necesar ci SMR a considerat cid dosarul notificat cuprinde toate datele impuse de
Directiva 91/414 pentru a putea proceda la evaluarea substantei active. In orice caz,
datorita acestei declaratii, Cheminova ar fi avut in mod legitim incredere in faptul ca
toate datele necesare fusesera prezentate. Faptul cad SMR ar fi initiat ulterior evaluarea
dosarului notificat si ar fi recomandat in cele din urma inscrierea — fara a solicita date
suplimentare — ar sustine faptul ca dosarul notificat fusese considerat complet. In
sfarsit, chiar dacd dosarul notificat ar fi fost incomplet, o declaratie in sens contrar ar
echivala cu un comportament contradictoriu al Comisiei care ar justifica prelungirea
termenelor in vederea completirii acestui dosar.

In al patrulea rand, referitor la argumentul Comisiei potrivit ciruia Cheminova nu ar fi
primit nicio solicitare cu privire la date suplimentare si cd aceasta ar fi reactionat in mod
spontan la intrebarile adresate in cadrul evaluarii, reclamantele sustin ca prezentarea de
noi date referitoare la genotoxicitatea isomalathionului si la toxicitatea demetilului de
malathion a ficut obiectul unei solicitari clare. Dupa ce au evidentiat intarzierea (cu mai
mult de trei luni) cu care SMR a inaintat PRE cétre EFSA, iar apoi intirzierea (de
aproximativ un an) cu care EFSA a evaluat substanta activi, reclamantele arata c3, in
cursul reuniunii din 21 februarie 2005, EPCO a identificat o lipsd de date in ceea ce
priveste riscul de genotoxicitate a isomalathionului si a solicitat in mod expres date
suplimentare. Din procesul-verbal al acestei reuniuni ar reiesi intr-adevar ca ,lipsa de
date privind riscul de genotoxicitate al malathionului si o solicitare de efectuare a unui
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nou test Ames (cu o concentratie de isomalathion de 0,2 %) [fuseserd] confirmate”.
Aceastd informatie ar fi fost comunicatd Cheminova de SMR la 13 iunie 2005.

De asemenea, in cadrul reuniunii din 23 februarie 2005, EPCO ar fi identificat o lipsd de
date in ceea ce priveste demetilul de malathion. In procesul-verbal al acestei reuniuni
s-ar mentiona cd ,notificatorul [trebuia] si prezinte date privind proprietatile
toxicologice ale demetilului de malathion”. In continuare, la 3 martie 2005, SMR ar fi
trimis un mesaj electronic citre Cheminova, in care a aratat ci, ,pentru a efectua o
evaluare a consumului tinind seama de demetilul de malathion, [erau] necesare
informatii referitoare la diverse produse alimentare”.

In ceea ce priveste ingrijorarile legate de genotoxicitatea isomalathionului, reclaman-
tele ar fi transmis SMR o propunere de test la 24 iunie 2005. Reclamantele ar fi efectuat
testul si, la 5 august 2005, ar fi transmis rezultatele SMR. La 18 octombrie 2005, SMR ar
fi confirmat Cheminova cé rezultatul era ,negativ”’, ca studiul era ,acceptabil” si ca
sle]valuarea studiului va fi trimisa EFSA”. In continuare, SMR ar fi modificat PRE
printr-un addendum din 26 octombrie 2005 in care s-ar arita c4, , [i]n conformitate cu
decizia EPCO 18, notificatorul [trebuia] sa efectueze un test Ames”, ca ,[n]otificatorul a
prezentat un studiu in august 2005” si cd ,,[m]alathionul tehnic nu era mutagen in
conditiile testului [mentionat]”.

EFSA nu ar fi supus noul test Ames unei examindri. Decizia atacatd ar omite de
asemenea s tind seama de rezultatele noului test.

In ceea ce priveste demetilul de malathion, reclamantele ar fi transmis SMR o
propunere de test la 4 aprilie 2005. Acestea ar fi adresat alte documente cu privire la
subiectul mentionat SMR si EFSA, in octombrie si, respectiv, in noiembrie 2005. La
24 noiembrie 2005, reclamantele ar fi inaintat SMR studii referitoare la motivele de
ingrijorare identificate si care demonstreaza ca demetilul de malathion nu cauza
ingrijorare. Aceste studii nu ar fi fost evaluate nici de SMR si nici de EFSA. Decizia
atacatd ar omite de asemenea si tind seama de rezultatele lor.
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Potrivit reclamantelor, EFSA si Comisia ar fi trebuit sd tind seama de datele
suplimentare prezentate de Cheminova din moment ce SMR si EFSA au considerat
aceste date ca fiind necesare pentru a oferi un raspuns la cele doua motive de ingrijorare
invocate.

In replici, reclamantele amintesc de asemenea ca raportul EFSA constituie, astfel cum
ar recunoaste, de altfel, Comisia, baza stiintifica a deciziei atacate. Cu toate acestea, in
cadrul aparérii formulate, Comisia ar invoca o serie de motive de ingrijorare care nu ar fi
fost mentionate in raportul EFSA. Tribunalul nu ar trebui s4 ia in considerare motivele
de ingrijorare care nu sunt mentionate in raportul respectiv. In orice caz, daca decizia
atacatd ar fi intemeiata pe alte motive decit cele care sunt expuse, aceasta ar fi viciata de
nemotivare, cu incilcarea articolului 253 CE.

Comisia sustine cd primul motiv trebuie respins.

Aprecierea Tribunalului

Trebuie s se constate ca raportul EFSA constituie baza stiintificd a deciziei atacate.
Astfel, neinscrierea malathionului in anexa I la Directiva 91/414 se intemeiazd, in
cuprinsul considerentelor (4)-(6) ale deciziei atacate, pe concluziile EFSA. Acest aspect
necontestat de reclamante este, de altfel, confirmat prin scrisoarea Comisiei din
5 septembrie 2006 adresatd Cheminova, in care Comisia afirma ca concluziile EFSA
»constituie baza stiintifica pentru decizia finalé in cazul fiecirei substante”.

Din considerentul (5) al deciziei atacate reiese ca din concluziile EFSA a rezultat ,un
numadr de motive de preocupare” ce ar justifica neinscrierea malathionului in anexa I la
Directiva 91/414. Comisia le identificd dupad cum urmeazi in decizia atacati. Pe de o
parte, din cauza ,prezentei in materialul tehnic a nivelurilor variate [a se citi «a unor
niveluri variabile»] de isomalathion, care este o impuritate ce contribuie semnificativ la
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profilul de toxicitate al malathionului si al genotoxicitatii din care nu poate fi exclus [a
se citi «si a cérei genotoxicitate nu poate fi exclusé»]”, potrivit Comisiei, ,[din prezenta
isomalathionului] nu s-a putut concluziona in ceea ce priveste riscul pentru operatori,
lucriétori si persoane prezente” [considerentul (5) al deciziei atacate]. Pe de alta parte,
»pe baza informatiilor disponibile, nu s-a demonstrat cé este acceptabild expunerea
estimatd a consumatorilor rezultind din absorbtia acutd si cronicd a culturilor
comestibile, datoritd informatiilor insuficiente privind efectele anumitor metaboliti
relevanti din punct de vedere toxicologic” [considerentul (5) al deciziei atacate].

Pentru a examina dacd motivelor de ingrijorare identificate in decizia atacata le lipseste
o baza stiintificd obiectiva si valabild, dupa cum sustin reclamantele, trebuie amintit c4,
astfel cum reiese din al cincilea, al saselea si al nouélea considerent, Directiva 91/414
urmaireste eliminarea obstacolelor in calea schimburilor intracomunitare de produse
fitosanitare, mentinidnd in acelasi timp un nivel ridicat de protectie a mediului si a
sanititii umane si animale. In acest cadru, Comisiei trebuie si ii fie recunoscuti o larga
putere de apreciere pentru a putea atinge in mod eficient obiectivul care ii este stabilit si
tinAnd seama de evaludrile tehnice complexe pe care trebuie sa le realizeze (Hotaréarea
Curtii din 18 iulie 2007, Industrias Quimicas del Vallés/Comisia, C-326/05 P, Rep.,
p. [-6557, punctele 74 si 75).

Exercitarea acestei puteri nu se sustrage totusi controlului jurisdictional. Astfel, dupi
cum rezultd dintr-o jurisprudentd constantd, in cadrul acestui control, instanta
comunitara trebuie sa verifice respectarea normelor de proceduri, exactitatea materiald
a faptelor retinute de Comisie, lipsa unei erori vidite in aprecierea acestor fapte sau a
unui abuz de putere (a se vedea Hotarérea Industrias Quimicas del Vallés/Comisia,
punctul 106 de mai sus, punctul 76 si jurisprudenta citata).

In lumina acestei jurisprudente este necesar si se examineze succesiv argumentele
reclamantelor privind mai intéi riscul legat de prezenta isomalathionului in malathion,
apoi efectele anumitor metaboliti care prezintd importantd din punct de vedere
toxicologic si, in sfarsit, caracterul pretins complet al dosarului notificat, precum si
nemotivarea deciziei atacate.
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— Cu privire la primul motiv de ingrijorare, legat de prezenta isomalathionului in
malathion

1. Cu privire la caracterul operant al argumentatiei reclamantelor

Trebuie amintit cd isomalathionul este o impuritate care se afla in malathion. in esentd,
reclamantele arata ci reiese din diferite teste stiintifice cad genotoxicitatea isomala-
thionului poate fi exclusa. Prin urmare, Comisia ar fi savarsit o eroare vaditd de
apreciere atunci cidnd a apreciat, in considerentul (5) al deciziei atacate, ca
»genotoxicitatea [isomalathionului] nu poate fi exclusd”.

Cu toate acestea, este necesar si se arate cd primul motiv de ingrijorare identificat in
decizia atacatd nu priveste numai genotoxicitatea isomalathionului. Astfel, dupid cum
reiese din considerentul (5) al deciziei atacate, Comisia asociazi doud riscuri prezentei
isomalathionului, si anume faptul c3, in primul rind, aceasta ,impuritate [...] contribuie
semnificativ la profilul de toxicitate al malathionului” si c3, in al doilea rand,
»genotoxicitate[a sa] nu poate fi exclusa”. Rdspunzand la intrebérile adresate in cursul
sedintei, cele doud parti au confirmat aceastd interpretare a continutului deciziei
atacate, ceea ce a fost consemnat in procesul-verbal al sedintei.

In ceea ce priveste contributia isomalathionului la profilul de toxicitate al
malathionului, trebuie sd se constate ca acest risc a fost clar identificat in raportul
EFSA, care constituie baza stiintificé a deciziei atacate. Raportul EFSA mentioneaza ca
»[platru impurititi sunt considerate relevante, dintre care isomalathionul ridica o
problemé de ordin toxicologic” si cd ,una dintre problemele majore este legatd de
impactul toxicologic al isomalathionului asupra profilului toxicologic al malathio-
nului”. Raportul EFSA mai araté ca ,,malathionul la care se adauga 2 % de isomalathion
este de aproximativ zece ori mai toxic decit malathionul pur fird isomalathion”.
Aprecierea impactului toxicologic al isomalathionului se complica si prin faptul c4,
astfel cum reiese din raportul EFSA, ,[c]antitatea de isomalathion chiar creste in timpul
stocdrii, atat in functie de timp, cat si de temperaturd, cu un factor de 2 la 10”.
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Dupé cum reiesea deja in urma reuniunii EPCO din 21 februarie 2005, ,a devenit
evident ca toxicitatea materialului tehnic creste odatd cu cresterea nivelului de
isomalathion” si ca ,,[m]ai multe informatii sunt necesare cu privire la acest aspect”. De
asemenea, addendumul la PRE prezentat de SMR la 15 ianuarie 2005 a confirmat ca
»[i]somalathionul influenteaza toxicitatea orald acutd a malathionului in mai mare
masurd decat s-ar putea crede avand in vedere contributia sa proportionald” si ca
»[a]ddugarea unor mici cantititi de isomalathion a condus la o crestere importanti a

toxicitatii orale acute a malathionului”.

Desi, desigur, contributia isomalathionului la toxicitatea malathionului nu a fost inclusa
in ,zonele critice de preocupare” identificate in raportul EFSA, nu este mai putin
adevarat ca raportul mentionat calificd impactul isomalathionului asupra profilului
toxicologic al malathionului drept ,problemd majord” si il include in lista de
»parametri” care figureaza in anexa la raportul mentionat.

In orice caz, astfel cum s-a aritat la punctul 110 de mai sus, in considerentul (5) al
deciziei atacate, Comisia si-a intemeiat refuzul de a inscrie malathionul in anexa I la
Directiva 91/414 in special referindu-se la contributia importantd a isomalathionului la
profilul de toxicitate al malathionului.

Or, in cererea introductiva, reclamantele nu pun in discutie faptul cd isomalathionul
contribuie semnificativ la profilul de toxicitate al malathionului. Dupd cum au
recunoscut in timpul sedintei, reclamantele s-au limitat astfel in argumentatia lor la a
contesta genotoxicitatea isomalathionului.

Din moment ce argumentatia reclamantelor cu privire la primul motiv de ingrijorare se
referd exclusiv la constatarea potrivit cireia genotoxicitatea isomalathionului nu poate
fi exclusd, trebuie si se considere ci aceasta este inoperantd (a se vedea in acest sens
Hotararea Tribunalului din 14 mai 2002, Graphischer Maschinenbau/Comisia,
T-126/99, Rec., p. I1-2427, punctele 49-51, si Hotérarea Tribunalului din 14 decembrie
2005, General Electric/Comisia, T-210/01, Rec., p. 11-5575, punctul 43). Intr-adevir,
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argumentatia priveste numai una dintre cele doud constatari stiintifice pe care se
intemeiaza, in decizia atacatd, primul motiv de ingrijorare.

Cu toate acestea, Tribunalul considera ca este util si examineze, cu titlu accesoriu,
argumentele reclamantelor prin care este pusa in discutie legalitatea deciziei atacate in
mdsura in care aceasta concluzioneaza ca genotoxicitatea isomalathionului nu poate fi
exclusa.

2. Cu privire la genotoxicitatea isomalathionului

Este necesar si se arate cé limita de specificatie a impuritatii ,,isomalathion” care a fost
notificatd de Cheminova este de 0,2 % in substanta activa ,malathion”. Reclamantele
considera cd genotoxicitatea malathionului cu o concentratie de isomalathion de 0,2 %
poate fi exclusd, referindu-se la un studiu UDS realizat in vivo care era cuprins in
dosarul notificat si la un test Ames care a fost comunicat SMR in august 2005.

a) Cu privire la pretinsa neluare in considerare a studiului UDS in vivo

Trebuie sd se examineze mai intai daca ceea ce s-a constatat in raportul EFSA, care
constituie baza stiintifici a deciziei atacate, autoriza Comisia sd concluzioneze ci
genotoxicitatea isomalathionului nu poate fi exclusa.

Desi, desigur, din raportul EFSA reiese ci, ,[i]n ceea ce priveste o concentratie de
isomalathion de 0,03 % expertii au convenit cd nu existd un risc de genotoxicitate”, in
temeiul aceluiasi raport trebuie si se constate cd nu era posibil ca EFSA si Comisia sa
concluzioneze in sensul unei lipse de genotoxicitate pentru o specificatie de
isomalathion de 0,2 % numai pe baza elementelor cuprinse in dosarul notificat. Studiile
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privind genotoxicitatea isomalathionului cuprinse in dosarul notificat nu permiteau
astfel sd se ajungé la concluzii fiabile pentru o concentratie de isomalathion de 0,2 % din
moment ce anumite studii fuseserd realizate cu un procent diferit din aceastd
impuritate, iar altele nici mécar nu identificau concentratia de isomalathion.

Astfel, pe de o parte, raportul EFSA face referire la doud teste din 2001 privind
malathionul cu o concentratie de isomalathion de 0,14 % care diddusera rezultate
pozitive. Este vorba despre testele Edwards 2001 a si Edwards 2001 b mentionate in
procesul-verbal al reuniunii EPCO din 21 februarie 2005 (EPCO 18). Pe de alti parte, in
raportul EFSA se arati c, desi rezultatul unui test Ames din 1987 cuprins in dosarul
notificat era negativ, acesta nu mentiona concentratia de isomalathion care fusese luata
in considerare in scopul de a efectua testul mentionat.

In sfarsit, raportul EFSA cuprinde concluzia ci ,trebuie prezentate alte studii privind
genotoxicitatea si [cd] trebuie demonstrat un potential nongenotoxic pentru a se putea
acoperi specificatia de 0,2 % de isomalathion in materialul tehnic”, precizindu-se c4,
»pana cand nu se va dovedi lipsa de genotoxicitate a isomalathionului, evaluarea riscului
pentru operator (NEAO) nu poate fi consideratd concludenta”.

Avand in vedere faptul ca diferite teste cuprinse in dosarul notificat fusesera efectuate
pe baza unei specificatii de isomalathion care nu corespundea cu cea notificatd de
Cheminova sau pe baza unei specificatii de isomalathion necunoscute, EFSA si Comisia
au putut concluziona, fird a sivarsi o eroare viditd de apreciere, ca genotoxicitatea
isomalathionului nu putea fi exclusa.

Pretinsa neluare in considerare a rezultatului testului UDS ix vivo mentionat in lista de
»Parametri” anexatd la raportul EFSA, precum si in PRE nu pune in discutie aceasti
concluzie.
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Astfel, reiese din ,Parametrii” raportului EFSA, precum si din declaratiile expertului
reclamantelor ficute in timpul sedintei cé respectivul test UDS in vivo a fost realizat pe
substante de incercare a céror concentratie de isomalathion era de 0,14 %. Chiar daca
rezultatul acestui test a fost negativ, in mésura in care nu demonstra genotoxicitatea
substantei, nu se poate deduce din aceasta cd EFSA si Comisia au savérsit o eroare
vadita de apreciere atunci cind au considerat ca genotoxicitatea malathionului cu o
concentratie de isomalathion de 0,2 % nu poate fi exclusa.

Prin urmare, argumentul intemeiat pe pretinsa neluare in considerare a rezultatului
testului UDS in vivo trebuie respins.

b) Cu privire la pretinsa neluare in considerare a testului Ames din 2005

Este necesar sd se aminteasca faptul ca, in august 2005, Cheminova a prezentat SMR un
nou test Ames. Acest test prezenta un rezultat negativ in sensul cd nu stabilea un risc de
genotoxicitate pentru o specificatie de isomalathion de 0,2 %. Cu toate acestea, inainte
de a examina daca rezultatul acestui test demonstreaza ci o eroare vadita viciaza
concluzia din decizia atacata privind genotoxicitatea isomalathionului, este necesar s
se stabileasca dacd EFSA si Comisia aveau obligatia de a lua in considerare rezultatul
testului mentionat.

Cu privire la obligatia EFSA si a Comisiei de a lua in considerare rezultatul testului
Ames din 2005

In primul rand, trebuie s se examineze dac, in august 2005, Cheminova avea dreptul
de a prezenta SMR un nou test Ames intr-un moment in care evaluarea substantei
active in cauza fusese deja prezentati EFSA. Intr-adevir, SMR inaintase PRE citre EFSA
la 2 februarie 2004-.
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In aceasti privint3, articolul 8 din Regulamentul nr. 451/2000 prevede de doua ori, la
alineatele (2) si (5), c3, in principiu, nu este acceptatd prezentarea unor ,noi studii” in
momentul in care SMR si, respectiv, EFSA au initiat evaluarea substantei active. Chiar
daca, potrivit dispozitiilor mentionate, SMR, dupé caz cu acordul EFSA atunci cand
PRE a fost deja transmis acestei autoritati, poate invita notificatorul si prezinte in
termenele specificate date suplimentare pe care SMR sau EFSA le considera necesare
clarificarii dosarului, aceste dispozitii nu previd o asemenea exceptie pentru
prezentarea unor noi studii.

Din moment ce pértile sunt de acord c testul Ames din 2005 constituie un nou studiu,
astfel cum a fost confirmat in sedintd, prezentarea acestuia in cursul procedurii de
evaluare a malathionului era tardiv4, in temeijul dispozitiilor mentionate anterior.

In al doilea rand, facand trimitere la Hotararea Industrias Quimicas del Vallés/Comisia,
punctul 106 de mai sus, reclamantele considerd cd autorititile competente nu pot
incerca s impuna intocmai Cheminova respectarea termenelor aplicabile in conditiile
in care chiar ele ar fi omis sa respecte termenele care le-au fost acordate.

Trebuie amintit c§, in cauza in care s-a pronuntat Hotiréarea Industrias Quimicas del
Vallés/Comisia, punctul 106 de mai sus, atit Industrias Quimicas del Vallés (denumita
in continuare ,IQV”), cat si intreprinderea Syngenta solicitasera inscrierea substantei
active in cauza in anexa I la Directiva 91/414. Cu toate acestea, numai Syngenta
prezentase un dosar complet SMR. Dupd ce aceasta societate s-a retras din procedura
de evaluare a substantei active in cauza, IQV a primit de la SMR si de la Comisie, intr-o
prima fazi, indicatii potrivit cérora toate informatiile disponibile, inclusiv studiile
cuprinse in dosarul prezentat de Syngenta, vor fi utilizate in scopul evaluarii substantei
active si cd, daca este cazul, autorititile competente i vor solicita doar sa prezinte
clarificari sau date suplimentare (Hotar4rea Industrias Quimicas del Vallés/Comisia,
punctul 106 de mai sus, punctul 79). Atunci cand, ulterior, Comisia a solicitat IQV si
prezinte un dosar complet, aceasta s-a aflat, potrivit Curtii, intr-o situatie neprevazuta si
complexd, avand in vedere mai ales timpul si eforturile necesare elaborarii studiilor
stiintifice impuse (Hotararea Industrias Quimicas del Vallés/Comisia, punctul 106 de
mai sus, punctul 80). Potrivit Curtii, aceasta situatie era cauzati, cel putin in parte, de
comportamentul contradictoriu al autorititilor competente (Hotarirea Industrias
Quimicas del Vallés/Comisia, punctul 106 de mai sus, punctul 84). In aceste conditii,
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Curtea a statuat cad Comisia a savarsit o eroare vadita de apreciere atunci cAnd a refuzat
sd acorde IQV o prorogare a termenului stabilit pentru prezentarea studiilor care
lipseau din dosarul sdu si cind a decis, in consecintd, sd nu inscrie substanta activa in
cauzd in anexa I la Directiva 91/414 doar pentru motivul ca recurenta nu prezentase un
dosar complet in termenul respectiv (Hotérarea Industrias Quimicas del Vallés/
Comisia, punctul 106 de mai sus, punctul 88).

Asadar, trebuie si se stabileasci dacg, in spetd, Cheminova s-a aflat intr-o situatie
neprevazuti si complexa cauzats, cel putin in parte, de comportamentul contradictoriu
al autoritétilor competente. Reclamantele se referd la cereri care ar fi fost adresate
Cheminova pentru ca aceasta sia depuni noul test Ames. In aceste conditii, faptul ca
EFSA si Comisia nu au tinut seama de rezultatul testului mentionat ar constitui un
comportament contradictoriu.

In aceasta privinta, in primul rand, trebuie s se arate cd Cheminova nu pretinde ci ar fi
primit de la autoritatile competente asiguréri cd ar putea beneficia de elementele unui
dosar prezentat de un alt notificator in scopul evaluarii malathionului. Situatia sa se
distinge, asadar, de cea a IQV din cauza in care s-a pronuntat Hotdrarea Industrias
Quimicas del Vallés/Comisia, punctul 106 de mai sus.

In al doilea rand, conform articolului 6 alineatul (1) din Regulamentul nr. 451/2000,
producitorul care intentioneaza sa obtind inscrierea unei substante active in anexa I la
Directiva 91/414 trebuie sa notifice SMR un ,dosar complet”. Prin urmare, Cheminova
ii revenea obligatia de a notifica un dosar complet privind malathionul, care ar fi permis
SMR, EFSA si Comisiei sé efectueze o evaluare a efectelor nocive ale malathionului in
sensul articolului 5 alineatul (1) din Directiva 91/414 si in special a riscului de
genotoxicitate a isomalathionului cu o concentratie de 0,2 % in substanta activa avuti in
vedere.
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Or, nu se poate considera cd Cheminova, care a inclus in dosarul notificat studii privind
genotoxicitatea isomalathionului care au fost realizate pe un esantion cu o concentratie
diferitd de cea prevazutd pentru substanta activa notificata sau care nici nu mentionau
procentul de isomalathion care ficea obiectul studiului, s-a aflat intr-o ,situatie
neprevizuta si complexd” in sensul Hotérarii Industrias Quimicas del Vallés/Comisia,
punctul 106 de mai sus (punctul 80), atunci cind, in cursul perioadei de evaluare a
substantei active vizate, autoritatile competente au constatat o lipsa de date cu privire la

problema riscului de genotoxicitate a isomalathionului.

In al treilea rand, in ceea ce priveste pretinsul comportament contradictoriu al
autorititilor competente constind in aceea ci ar fi adresat Cheminova cereri referitoare
la prezentarea unui nou test Ames, trebuie amintit cd articolul 8 din Regulamentul
nr. 451/2000 prevede de doua ori, la alineatele (2) si (5), ¢4, in principiu, nu sunt admise
»hoi studii” ulterior notificirii dosarului de catre notificator. Avand in vedere textul clar
al acestor dispozitii, un eventual comportament contradictoriu al autoritétilor
competente ulterior notificarii dosarului nu ar fi fost de natura si il puna pe notificator
intr-o ,situatie imprevizibild si complexd” in sensul Hotérarii Industrias Quimicas del
Vallés/Comisia, punctul 106 de mai sus (punctul 80). In calitate de notificator al
substantei active, Cheminova ar fi trebuit astfel sa se asigure ci toate studiile si datele
relevante in scopul evaludrii malathionului se aflau deja in dosarul notificat.

In aceste conditii, argumentul intemeiat pe Hotirarea Industrias Quimicas del Vallés/
Comisia, punctul 106 de mai sus, nu poate fi primit.

In al treilea rAnd, trebuie subliniat ci, in cadrul prezentului motiv, reclamantele nu
sustin ca atitudinea SMR, EFSA sau a Comisiei ar fi impiedicat Cheminova sa prezinte
noul test Ames in cursul procedurii de evaluare a malathionului. Dimpotrivé, este cert
cd, in pofida prezentarii sale tardive, SMR a evaluat testul Ames prezentat de
Cheminova in august 2005 si cd aceasté evaluare a fost reluatd intr-un addendum la PRE
care a fost comunicat EFSA la 26 octombrie 2005. Mai mult, raportul EFSA ia act in
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mod efectiv de existenta noului test Ames din august 2005 si de evaluarea acestuia
realizatd de SMR. Totusi, raportul EFSA arati cé noul test Ames nu a facut obiectul unei
examinari.

Reclamantele insistd asupra faptului ca EFSA ar fi trebuit s& supuna noul test Ames unei
examindri inainte de a transmite avizul siau Comisiei. In cursul sedintei, acestea au
explicat cd o asemenea obligatie a EFSA ar rezulta din imprejurrile cauzei si in special
din diferitele solicitiri adresate Cheminova in timpul procedurii de evaluare a
malathionului de a prezenta un nou test Ames cu o concentratie de isomalathion de
0,2 %.

Cu privire la acest aspect, trebuie si se arate ca examinarea la care se referd
reclamantele, astfel cum acestea au precizat in cursul sedintei, se raporteaza la
»consultarea de experti” prevazutda la articolul 8 alineatul (5) din Regulamentul
nr. 451/2000, cu modificirile ulterioare. Or, chiar presupunind ci autoritatile
competente au formulat o cerere privind prezentarea unui nou test Ames, EFSA nu
ar avea nicio obligatie de a supune acest studiu — a carui prezentare a fost in orice caz
tardivd — unei examindri in temeiul articolului 8 alineatul (5) din Regulamentul
nr. 451/2000, cu modificirile ulterioare. Intr-adevir, aceasti dispozitie prevede ci EFSA
»poate organiza o consultare de experti”, fira a cuprinde vreo obligatie in aceasti
privinta.

Avand in vedere, pe de o parte, prezentarea tardiva a testului Ames din august 2005 si,
pe de alta parte, caracterul facultativ al examindrii prevazute la articolul 8 alineatul (5)
din Regulamentul nr. 451/2000, cu modificarile ulterioare, argumentatia reclamantelor
referitoare la o pretinsa neluare in considerare a testului Ames din 2005 trebuie, asadar,
respinsa.
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Cu privire la incidenta rezultatului testului Ames din 2005 asupra legalitétii deciziei
atacate

Chiar presupunind ca EFSA a trebuit sia supuna testul Ames 2005 unei examindri, iar
Comisia a fost obligatd sa tind seama de rezultatele testului mentionat in decizia atacata,
quod non, Tribunalul considerd totusi util si examineze daci, avind in vedere
elementele cuprinse in dosar si controlul siu restrans asupra unor evaludri tehnice
complexe (a se vedea punctele 106 si 107 de mai sus), rezultatul testului mentionat
demonstreazi cd concluziile care figureazi in raportul EFSA si in decizia atacata sunt
vadit gresite sau sunt lipsite de o bazi stiintifica.

In aceasta privintd, trebuie sd se constate cd faptul ci rezultatul testului Ames din
august 2005 corespundea cu ceea ce doreau reclamantele nu demonstreaza, dincolo de
orice indoiald rezonabilg, ci genotoxicitatea isomalathionului putea fi exclusa.

Astfel, pe de o parte, trebuie s se arate ¢, in addendumul la PRE din 26 octombrie
2005, SMR nu a exclus orice risc de genotoxicitate in cazul isomalathionului. In urma
examindrii noului test Ames prezentat de Cheminova, SMR s-a limitat si
concluzioneze ca ,malathionul tehnic nu este mutagen in conditiile [respectivului]
test” si ca studiul este ,acceptabil”.

Pe de altd parte, din dosar reiese ci EFSA a considerat ca incertitudinile in ceea ce
priveste genotoxicitatea isomalathionului nu erau cauzate numai de rezultatul unui nou
test Ames, sugerat de EPCO si efectuat de Cheminova in august 2005. In aceasta
privintd, trebuie sd se arate cd, potrivit raportului EFSA, ,alte studii privind
genotoxicitatea [trebuiau] prezentate” pentru a demonstra ,,potentialul nongenotoxic
[...] al unei specificatii de 0,2 % de isomalathion”. Utilizarea pluralului pare sa indice ca
rezultatele unui singur studiu nou nu puteau fi determinante ca atare. In orice caz, nici
EPCO si nici EFSA nu au afirmat vreodata ca numai un rezultat negativ al unui test
Ames cu o specificatie de isomalathion de 0,2% ar indeparta orice risc de
genotoxicitate. In aceasti privinti, este important sa se aminteasca faptul ci noul test
Ames, care a fost sugerat de experti si efectuat de Cheminova, trebuie raportat la
constatarea ca testul Ames din 1987 care fusese inclus in dosarul notificat si al cirui
rezultat fusese negativ nu furniza nicio informatie privind concentratia de isomala-
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thion. Cu toate acestea, nu s-a sugerat niciodaté ca noul test Ames ar fi determinant ca
atare pentru finalizarea evaludrii genotoxicititii malathionului.

Din toate cele aratate mai sus reiese cd argumentatia reclamantelor referitoare la primul
motiv de ingrijorare trebuie inliturata.

— Cuprivire la al doilea motiv de ingrijorare, legat de efectele anumitor metaboliti care
prezinta importanta din punct de vedere toxicologic

In decizia atacati, Comisia a considerat ca ,nu s-a demonstrat ci este acceptabild
expunerea estimati a consumatorilor rezultind din absorbtia acutd si cronici a
culturilor comestibile, datoritd informatiilor insuficiente privind efectele anumitor
metaboliti relevanti din punct de vedere toxicologic” [considerentul (5) al deciziei
atacate].

In aceastd privintd, raportul EFSA mentioneazi diferiti metaboliti care prezinti
importanta din punct de vedere toxicologic. Este vorba in special despre demetilul de
malathion, despre malaoxon, despre MMCA si despre MDCA. Or, reiese din raportul
EFSA cé dosarul notificat de Cheminova nu cuprinde niciun studiu privind demetilul de
malathion, MMCA si MDCA. Dosarul referitor la metaboliti nu a permis astfel EFSA sa
adopte o pozitie cu privire la efectele metabolitilor asupra consumatorilor. In acest
mod, la punctul 3.3 din raportul EFSA, s-au constatat urmétoarele:

,In prezent, nu este posibila finalizarea evaludrii riscului alimentar acut si cronic pentru
consumatori, aceasta atat timp cat importanta toxicologica a demetilului de malathion
nu va fi fost clarificata si nu vor fi fost furnizate date suplimentare cu privire la demetilul
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de malathion. Mai mult, importanta metabolitilor MMCA si MDCA este incertd in
prezent, in ceea ce priveste expunerea consumatorilor [...]

Pentru a evalua provizoriu riscurile, ar trebui combinate un anumit numar de ipoteze
cu privire la proprietatile toxicologice si/sau proprietatile reziduurilor precum
demetilul de malathion, MMCA, MDCA si malaoxonul.”

Argumentul reclamantelor potrivit caruia EFSA si/sau Comisia ar fi trebuit sd tina
seama de informatiile care nu erau incluse in dosarul notificat, dar care au fost
comunicate intr-o etapa ulterioard de catre Cheminova SMR si EFSA, nu poate fi
primit. Astfel, indiferent de eventuala admisibilitate a acestor informatii in lumina
dispozitiilor articolului 8 alineatele (2) si (5) din Regulamentul nr. 451/2000, trebuie s&
se constate cad reclamantele nici macar nu sustin cd aceste informatii se refereau la
totalitatea metabolitilor care prezintd importantd din punct de vedere toxicologic.
Intr-adevir, in cererea introductiva si in replici, reclamantele nu mentioneaza decat
informatii suplimentare privind demetilul de malathion pe care Cheminova le-ar fi
prezentat, cu exceptia celorlalti metaboliti identificati in raportul EFSA, in special
MMCA si MDCA, si pentru care o lipsd de date a fost de asemenea constatatd in
raportul mentionat. In urma unei intrebiri adresate de Tribunal in sedinta,
reclamantele au recunoscut de altfel c& in cursul procedurii de evaluare a
malathionului, nu furnizaserd SMR sau EFSA informatii suplimentare referitoare la
alti metaboliti decit demetilul de malathion.

In aceste conditii, este permis si se considere ci, si daca EFSA si Comisia ar fi luat in
considerare toate informatiile prezentate de Cheminova in cursul procedurii care a
precedat adoptarea deciziei atacate, aceasta nu ar fi putut avea un continut diferit din
moment ce respectivele informatii nu ar fi putut, in orice caz, si indepéarteze indoielile
EFSA si ale Comisiei in ceea ce priveste riscurile pentru consumatori legate de efectele
anumitor metaboliti si in special ale MMCA si ale MDCA.
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In sfarsit, referitor la argumentul reclamantelor potrivit ciruia motivul de ingrijorare
legat de efectele anumitor metaboliti nu putea si justifice neinscrierea malathionului in
anexa I la Directiva 91/414 pentru plantele ornamentale, trebuie amintit c4, in decizia
atacatd, au fost identificate doud motive de ingrijorare, unul care se raporteaza la
prezenta isomalathionului si celélalt referitor la efectele anumitor metaboliti care
prezinta importanta din punct de vedere toxicologic. Or, nu se contesta ca motivul de
ingrijorare legat de prezenta isomalathionului priveste toate utilizérile avute in vedere
ale malathionului si, prin urmare, si utilizarea acestei substante active pentru plantele
ornamentale. Avand in vedere cele constatate la punctele 109-147 de mai sus, trebuie sa
se concluzioneze cd reclamantele nu au demonstrat ci, prin faptul ca a decis si nu
includid malathionul in anexa I la Directiva 91/414, indiferent de utilizarea avuta in
vedere, Comisia ar fi sdvarsit o eroare viditd de apreciere sau si-ar fi intemeiat
aprecierea pe baze stiintifice eronate.

— Cu privire la caracterul pretins complet al dosarului notificat si la pretinsa
nemotivare a deciziei atacate

Mai intdi, trebuie s se remarce cé obiectia reclamantelor potrivit cireia constatarea de
citre SMR a caracterului complet al dosarului notificat a putut sd creeze Cheminova o
incredere legitiméa ca toate informatiile necesare pentru evaluarea substantei active
fusesera furnizate (a se vedea punctul 95 de mai sus) este inadmisibild in temeiul
articolului 48 alineatul (2) din Regulamentul de proceduri. Intr-adevir, aceasta a fost
invocata pentru prima data in replica.

in orice caz, acest argument nu este intemeiat. in primul rand, conform articolului 6
alineatul (1) din Regulamentul nr. 451/2000, notificatorii ,inainteaza [...] autoritatii
desemnate a [SMR], pentru orice substanta activd determinatd, dosarul complet
previzut la alineatul (3), inclusiv dosarul sumar mentionat la alineatul (2)”. In temeiul
articolului 6 alineatul (2) litera (d) din Regulamentul nr. 451/2000, dosarul sumar
cuprinde ,un control efectuat de notificator privind caracterul complet al dosarului”. In
sistemul creat prin Regulamentul nr. 451/2000, rdspunderea initiala pentru verificarea
caracterului complet al dosarului revine astfel notificatorului. Acest aspect este
confirmat de articolul 7 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul nr. 451/2000, care
prevede cd SMR examineazd dosarele si evalueazd ,controlul (controalele) privind
caracterul complet al dosarelor prezentate de notificatori”.
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In al doilea rand, avand in vedere cele de mai sus, faptul ci un dosar a fost declarat
complet de SMR in sensul articolului 6 alineatul (1) din Regulamentul nr. 451/2000 nu
garanteazd in mod necesar cd acesta cuprinde toate informatiile care permit SMR,
EFSA si Comisiei si ia pozitie cu privire la ,efectul nociv” al substantei active avute in
vedere, in sensul articolului 5 alineatul (1) din Directiva 91/414. In aceasti privints,
trebuie s se precizeze ci un dosar care cuprinde studiile si rapoartele prevazute la
articolul 6 alineatul (3) din Regulamentul nr. 451/2000 va fi considerat complet de
SMR, ceea ce nu exclude totusi lipsa anumitor date pentru a permite SMR si/sau EFSA
sa efectueze evaluarea stiintifica a substantei active in cauza. Din acest motiv, articolul 8
alineatele (2) si (5) din Regulamentul nr. 451/2000 prevede posibilitatea SMR si,
respectiv, a EFSA de a solicita notificatorilor prezentarea unor date suplimentare
necesare clarificarii dosarului. Cu toate acestea, din moment ce notificatorul trebuie sa
se asigure de faptul cd dosarul prezentat este complet, articolul 8 alineatele (2) si (5) din
Regulamentul nr. 451/2000 nu prevede nicio posibilitate a acestuia de a-si completa
dosarul din proprie initiativa.

Apoi, in ceea ce priveste obiectia intemeiatd pe o pretinsd nemotivare a deciziei atacate
(a se vedea punctul 102 de mai sus), trebuie amintit ci aceasta nu a fost invocata decét in
ipoteza in care neinscrierea malathionului ar fi intemeiatd pe alte motive decat cele
prezentate in decizia atacatd. Din moment ce nu exista nicio indicatie in acest sens, nici
aceastd obiectie nu poate primita.

Din toate cele aritate mai sus reiese ci primul motiv trebuie respins.
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Cu privire la al doilea motiv, intemeiat pe incdlcarea articolului 95 CE, a articolului 4
alineatul (1) si a articolului 5 alineatul (1) din Directiva 91/414

Argumentele pértilor

Reclamantele arati ca decizia atacati nu a fost adoptatid de Comisie pe baza celor mai
recente date stiintifice. Intrucat Comisia s-a intemeiat pe articolul 8 alineatul (5) din
Regulamentul nr. 451/2000 pentru a refuza examinarea unor noi date, decizia atacati,
adoptata in 2007, s-ar intemeia astfel pe date stiintifice din anul 2004. Actionand in
acest mod, Comisia ar fi incélcat articolul 95 alineatul (3) CE si articolul 5 alineatul (1)
din Directiva 91/414, care ar ,,exprima” continutul dispozitiei mentionate a tratatului.
In plus, articolul 4 alineatul (1) din Directiva 91/414 ar face trimitere in special la
obligatia statelor membre de a adopta decizii pertinente cu privire la substantele active
»tindnd seama de cunostintele stiintifice si tehnice”.

Chiar daci articolul 43 din Tratatul CE (devenit, dupd modificare, articolul 37 CE)
constituie baza legala formala a Directivei 91/414, instantele comunitare ar fi confirmat
ci directiva mentionatd urmareste dublul obiectiv de a elimina obstacolele in calea
schimburilor intracomunitare cu produse vegetale si de imbunatatire a productiei
vegetale, pe de o parte, si de a proteja sdnatatea umand si animald, precum si mediul, pe
de altd parte (Hotararea Curtii din 9 martie 2006, Zuid-Hollandse Milieufederatie si
Natuur en Milieu, C-174/05, Rec., p. I-2443, punctul 30). In aceste imprejuriri, atunci
cand adoptd decizii in temeiul Directivei 91/414, Comisia ar fi obligatd sa aplice
normele care fac parte din legislatia privind piata interna si, asadar, s& aplice articolul 95
CE.

Directiva 91/414 nu ar conferi Comisiei nicio marja de apreciere care sa ii permita sa
deroge de la obligatia de a adopta deciziile pertinente ,avind in vedere stadiul
cunostintelor stiintifice si tehnice”. Prin urmare, decizia atacatad ar fi trebuit s fie
adoptata tinind seama de stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice la 8 iunie 2007 (data
publicarii deciziei atacate). In sustinerea argumentatiei lor, reclamantele fac trimitere la
Hotararea Curtii din 5 februarie 2004, Greenham si Abel (C-95/01, Rec., p. 1-1333,
punctul 50), la Hotarérea Curtii din 12 iulie 2005, Alliance for Natural Health si altii
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(C-154/04 si C-155/04, Rec., p. I-6451, punctul 73), si la Concluziile avocatului general
Léger prezentate in cauza in care s-a pronuntat Hotararea Curtii din 3 mai 2001,
Monsanto (C-306/98, Rec., p. [-3279, I-3281, punctele 98 si 102).

In ceea ce priveste riscul de genotoxicitate a isomalathionului, de la prezentarea
dosarului complet cuprinzédnd un test UDS negativ realizat in vivo in 2002, din august
2005, prin intermediul SMR, din octombrie 2005, prin intermediul EFSA, si din martie
2006, direct de Cheminova, Comisia s-ar fi aflat in posesia rezultatelor unor studii
stiintifice potrivit cirora, fiard echivoc, concentratia de isomalathion a malathionului
supus reexamindrii previzute de Directiva 91/414 nu ridica probleme de genotoxici-
tate. Prin faptul cd a ignorat aceste date stiintifice, Comisia nu ar fi adoptat decizia
atacatd pe baza stadiului cunostintelor si al ultimelor descoperiri stiintifice, din
moment ce aceastd decizie cuprindea concluzia potrivit céreia ,genotoxicitatea
[isomalathionului] nu poate fi exclusa”.

Mai mult, in perioada iunie 2004-martie 2006, SMR, EFSA si Comisia ar fi dispus de
date, de studii, precum si de analize stiintifice si de evaluari pertinente care ar fi permis
sa se ofere un raspuns la motivele de ingrijorare referitoare la demetilul de malathion.
Cu toate acestea, Comisia nu le-ar fi luat in considerare.

Reclamantele concluzioneaza ci, prin faptul cd nu a luat in considerare datele care i-au
fost furnizate de Cheminova si nici pe cele furnizate de aceasta EFSA si SMR, cu mult
inainte de expirarea termenului de 30 septembrie 2007 impus de Regulamentul
nr. 1335/2005, in scopul evaludrii substantelor active din etapa a doua, precum
malathionul, Comisia ar fi omis s tind seama de datele stiintifice cele mai recente,
inclusiv de orice noud evolutie care se intemeiazd pe fapte stiintifice. Asadar, decizia
atacatd nu ar fi fost adoptata ,avand in vedere stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice”
si ar incélca astfel articolul 95 CE, articolul 4 alineatul (1) si articolul 5 alineatul (1) din
Directiva 91/414.

Comisia solicita respingerea celui de al doilea motiv.
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Aprecierea Tribunalului

Articolul 5 alineatul (1) litera (b) din Directiva 91/414 prevede c4, pentru ca o substanti
s poatd fi inscrisa in anexa I la aceastd directiva, trebuie sa se poata estima, avind in
vedere stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice, ca utilizarea produselor fitosanitare
care contin substanta activd in cauza, in urma unei aplicari pe baza bunelor practici
fitosanitare, nu are efect nociv asupra sanatatii umane sau animale sau influente
negative asupra mediului, in conformitate cu articolul 4 alineatul (1) litera (b)
punctele (iv) si (v) din directiva mentionata.

Aceastd dispozitie, interpretatd in strinsa legitura cu principiul precautiei, implica
faptul c4, in ceea ce priveste sinatatea uman4, existenta unor indicii serioase care, fira a
inldtura incertitudinea stiintificd, permit in mod rezonabil existenta unei indoieli cu
privire la inocuitatea unei substante se opune, in principiu, inscrierii acestei substante
in anexa I la Directiva 91/414. Astfel, principiul precautiei urmadreste prevenirea
riscurilor potentiale (Hotararea Tribunalului din 11 iulie 2007, Suedia/Comisia,
T-229/04, Rep., p. 11-2437, punctul 161).

In aceste conditii, nu este necesar s se examineze daci articolul 95 alineatul (3) CE,
care prevede ci ,[i]n formularea propunerilor [...] in domeniul sénététii [...] Comisia
porneste de la premisa asigurarii unui nivel ridicat de protectie, tindnd seama in special
de orice evolutie noud, intemeiatd pe fapte stiintifice”, este aplicabil in cazul in care
Comisia adoptd o decizie de neinscriere a unei substante active in anexa I la Directiva
91/414. Astfel, trebuie sa se constate ci principiile cuprinse in articolul 95 alineatul (3)
CE sunt reluate la articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414 coroborat cu principiul
precautiei.

Potrivit reclamantelor, atunci cind a adoptat decizia atacatd, Comisia a omis sa tina
seama de cele mai recente date stiintifice. Reclamantele se referd, in esentd, la ,noul”
test Ames comunicat de Cheminova SMR in august 2005, apoi de acesta din urm& EFSA
si Comisiei, cu privire la genotoxicitatea isomalathionului, pe de o parte, si la
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informatiile comunicate de Cheminova SMR, EFSA si Comisiei in perioada iunie 2004-
martie 2006, cu privire la metaboliti, pe de alta parte.

in aceasti privintd, in primul rand, este necesar sa se arate cd, din trimiterea de la
articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414 la ,stadiul cunostintelor stiintifice si
tehnice” nu se poate deduce ca intreprinderile care au notificat o substanti activa si care
sunt confruntate cu posibilitatea unei decizii de neinscriere a acestei substante in anexa
I la Directiva 91/414 ar trebui si beneficieze de posibilitatea de a prezenta studii si date
noi atit timp cét persistd indoieli privind inocuitatea substantei active respective. O
asemenea interpretare a dispozitiei mentionate ar fi contrara obiectivului unui nivel
ridicat de protectie a sanititii umane si animale, precum si a mediului pe care se
intemeiaza articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414, in sensul ca aceasta ar echivala
cu acordarea unui drept de veto in raport cu o eventuald decizie de neinscriere a
substantei respective in anexa I la Directiva 91/414 partii care a notificat substanta
activa, careia ii revine, pe de o parte, sarcina probei inocuitatii substantei si care, pe de
alta parte, cunoaste cel mai bine substanta in discutie.

Mai trebuie sa se adauge c4, in ceea ce priveste evaluarea malathionului, reclamantele
nu sustin si, a fortiori, nu demonstreaza ca ,stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice” ar
fi evoluat de la notificarea dosarului citre SMR. Imprejurarea ci a fost realizat din nou
un test cunoscut de mult timp, si anume testul Ames, nu poate, in niciun caz, si fie
asimilatd unei schimbdéri in ceea ce priveste ,stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice”.
In lipsa demonstririi unei noi evolutii a cunostintelor stiintifice privind malathionul de
la notificarea dosarului citre SMR, de natura s& puna sub semnul intrebdrii fiabilitatea
informatiilor cuprinse in dosarul mentionat, argumentul reclamantelor intemeiat pe
obligatia Comisiei de a tine seama de ,stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice” nu
poate, in orice caz, si fie primit.

in al doilea rand, cu titlu accesoriu, chiar daca se presupune cd, in conformitate cu
articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414, Comisia a fost obligatd si tind seama de
toate informatiile mentionate la punctul 168 de mai sus inainte de a adopta decizia
atacatd, reclamantele nu au demonstrat ca totalitatea elementelor de care ar fi dispus
Comisia ar fi permis sa se indepirteze orice indoiald rezonabild cu privire la efectele
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nocive ale malathionului. In aceasta privint, este suficient si se faca trimitere la analiza
efectuata la punctele 109-152 de mai sus in cadrul examindrii primului motiv.

Din toate cele aridtate mai sus rezulté cd al doilea motiv trebuie de asemenea respins.

Cu privire la al treilea motiv, intemeiat pe incdlcarea principiului protectiei increderii
legitime

Argumentele partilor

Reclamantele aratd cd Cheminova a obtinut asiguréri ca noile date pe care le va prezenta
vor fi evaluate si vor face obiectul unei examinari in orice moment al procedurii de
reexaminare a malathionului. Aceste asiguriri ar fi fost precise si formulate in scris. In
aceasta privintd, reclamantele se refera la mesajul electronic al reprezentantului EPCO
din 14 iunie 2004 adresat Cheminova, in care se arati ci, ,,[d]acé [aceasta] [ar dori] sa fie
luate in considerare noi informatii, [ar trebui] sa solicite acordul prealabil al SMR in
vederea acceptarii de noi studii” si c4, ,[d]acd SMR [ar accepta] noile studii, acestia [ar
pregiti] un addendum care [ar fi] examinat in timp util”. Mai mult, aceste asigurari
precise si scrise ale reprezentantului EPCO ar fi pe deplin conforme cu memoriul
privind anumite aspecte ale procedurilor de evaluare a unor substante existente in
vederea eventualei inscrieri a acestora in anexa I la Directiva 91/414, al cérui punct 7
prevede ci ,,[n]oile date care au devenit disponibile ulterior introducerii monografiei nu
vor fi examinate in cadrul reuniunilor de examinare decit daca SMR a fost in masura sa
evalueze aceste date” si cd ,[t]oate datele noi prezentate in cadrul unei reuniuni vor fi
cuprinse in procesele-verbale ale reuniunilor astfel cum au fost furnizate”, precizin-
du-se cg, ,[d]acd nu a fost posibild examinarea anumitor date noi, aceasta se va
mentiona in procesul-verbal”.
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Aplicaind cele de mai sus in cazul testului Ames referitor la genotoxicitatea
isomalathionului, reclamantele aratd cd SMR si-a dat acordul in vederea acceptirii
acestuia dupd ce a transmis PRE céitre EFSA, cd SMR l-a evaluat, ci a redactat un
addendum la PRE si cd l-a transmis EPCO in octombrie 2005. Cu alte cuvinte,
Cheminova si SMR ar fi respectat fiecare conditie impusa de reprezentantul EPCO in
mesajul electronic din 14 iunie 2004.

Faptul cé nici EFSA (anterior EPCO) si nici Comisia nu au luat in considerare noile date
transmise in cursul procedurii de examinare, in pofida asigurarilor precise si scrise ci o
vor face si in pofida practicii sau a liniilor directoare ale Comisiei in aceasté privinta, ar
insemna ca increderea legitima a Cheminova nu a fost respectata. Reclamantele adaugi
cd, daca datele ar fi fost luate in considerare si ar fi ficut obiectul unei examiniri,
concluziile stiintifice si decizia atacata ar fi fost diferite.

In replicd, reclamantele amintesc ci procedura de evaluare a substantelor active
prevazuta de Directiva 91/414 este pusi in aplicare de doud autoritati — SMR si EFSA —
care actioneaza in numele sau sub autoritatea Comisiei. Decizia adoptata in final de
Comisie s-ar intemeia pe aceasta evaluare. O asigurare si/sau o cerere care provine de la
una dintre aceste autorititi ar fi, asadar, suficienta pentru a suscita increderea legitima.
Or, cererile SMR si ale EFSA de prezentare a unor date suplimentare, precum si
atitudinea ulterioara a SMR ar fi determinat Cheminova sé aiba o incredere legitima in
faptul ca datele vor fi evaluate si luate in considerare in cadrul procedurii de evaluare.

in sfarsit, in cadrul prezentului motiv, reclamantele nu ar fi obligate sa ,,aducé dovezi” ca
decizia atacatd ar fi fost diferitd pentru a stabili nelegalitatea acestei decizii. Ar fi
suficient ca ele si demonstreze ci decizia atacati ar fi putut s aibd un continut diferit.

Comisia considerd cd nu a incélcat increderea legitima a Cheminova si sustine ca al
treilea motiv trebuie respins.
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Aprecierea Tribunalului

Potrivit unei jurisprudente constante, dreptul de a invoca protectia increderii legitime
apartine oricdrui particular aflat intr-o situatie din care reiese cid administratia
comunitard, prin furnizarea unor asiguriri precise, 1-a determinat si nutreasca sperante
intemeiate (Hotararea Di Lenardo si Dilexport, punctul 81 de mai sus, punctul 70,
Hotérarea Embassy Limousines & Services/Parlamentul European, punctul 81 de mai
sus, punctul 74; a se vedea in acest sens Hotéararea Atlanta/Comunitatea European,
punctul 81 de mai sus, punctul 52). Constituie astfel de asigurari, indiferent de forma in
care sunt comunicate, informatii precise, neconditionate si corespunzitoare, emise de
surse autorizate si de incredere (Hotarérea Convertizorul de energie eoliand, punctul 81
de mai sus, punctul 36). In schimb, nu se poate invoca incalcarea acestui principiu in
cazul in care administratia nu a furnizat asigurari precise (Hotdrarea Curtii din
24 noiembrie 2005, Germania/Comisia, C-506/03, nepublicatd in Repertoriu,
punctul 58, si Hotararea Curtii din 22 iunie 2006, Belgia si Forum 187/Comisia,
C-182/03 si C-217/03, Rec., p. I-5479, punctul 147).

Este necesar sa se arate mai intéi c§, in cadrul procedurii de evaluare a unei substante
active in scopul inscrierii sau al neinscrierii sale in anexa I la Directiva 91/414, care este
prevazuti la articolul 8 din Regulamentul nr. 451/2000, EFSA evalueaza efectele nocive
ale substantei vizate si adreseazi Comisiei un aviz stiintific cu privire la acest aspect. In
continuare, revine Comisiei si, dupa caz, Consiliului obligatia de a adopta o decizie
definitiva cu privire la respectiva substanta activd. Avand in vedere rolul atribuit astfel
EFSA in procedura de evaluare a unei substante active, ar putea s se considere ci atat
asigurarile precise formulate de Comisie, cit si cele formulate de EFSA in cursul
procedurii de evaluare a unei substante active pot sd dea nastere unei increderi legitime
a notificatorului.

In schimb si indiferent daci asiguririle precise formulate de SMR in cursul procedurii
de evaluare a substantei active in vederea pregitirii PRE puteau da nastere unei
increderi legitime a notificatorului, trebuie s se arate ca respectivul comportament al
SMR, intr-un moment in care PRE a fost deja comunicat EFSA si, asadar, intr-un
moment in care procedura de evaluare a fost reluati la nivel comunitar, nu mai poate fi
considerat de naturd si dea nastere unei asemenea increderi legitime si si afecteze
legalitatea deciziei atacate. Din moment ce, in spetd, PRE a fost comunicat EFSA la
2 februarie 2004, iar documentele si comportamentele care ar fi dat nastere increderii
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legitime a Cheminova sunt toate posterioare acestei date, in cadrul prezentului motiv
trebuie examinate numai documentele si comportamentele EFSA si ale Comisiei.

Or, nu reiese din niciun element al dosarului cd EFSA sau Comisia ar fi furnizat
Cheminova vreo asigurare susceptibild sa dea nastere increderii legitime cé noile date
pe care le va prezenta in cursul procedurii de evaluare a malathionului vor fi luate in
considerare.

In primul rand, in ceea ce priveste atitudinea EFSA in cursul procedurii, este necesar sa
se arate cd, spre deosebire de ceea ce sustin reclamantele, mesajul electronic din
14 iunie 2004 nu contine nicio asigurare precisa din partea EFSA in sensul cé aceasta ar
proceda la examinarea oricarui studiu nou sau a oriciror date noi prezentate de
Cheminova in cursul procedurii. Astfel, in cadrul acestui mesaj, EFSA d& cel mult
asigurdri ci va examina eventualul addendum pregatit de SMR. In plus, continutul
mesajului din 5 august 2005 trimis de Cheminova SMR araté ca Cheminova nu a primit
nicio asigurare precisa din partea EFSA ca va evalua orice studiu nou sau orice date noi
care vor fi prezentate. intr-adevar, in acest mesaj, Cheminova ia act de ,recentele linii
directoare [...] ale grupului EPCO potrivit cirora notificatorul nu ar trebui autorizat sa
formuleze comentarii” si arata ca ar fi ,foarte recunoscitoare dacid [SMR] ar accepta s
prezinte” EFSA informatiile suplimentare.

In al doilea rand, in ceea ce priveste atitudinea Comisiei in cursul procedurii, reiese din
dosar si in special din scrisoarea Comisiei adresata Cheminova la 6 februarie 2006 ca
aceasta nu a dat nicio asigurare in sensul cd Cheminova ar putea sa depuna studii si date
pe tot parcursul procedurii de evaluare. Intr-adevir, in scrisoarea mentionats, Comisia
precizeaza ci, ,in acest stadiu al procedurii, nu este posibil sa se ia in considerare noi
date sau noi studii”.

Mai mult, astfel cum subliniazd Comisia, memoriul care dateazi din 1998 nu poate fi
considerat susceptibil sa dea nastere unei increderi legitime a Cheminova in ceea ce

II - 2747



186

187

188

HOTARAREA DIN 3.9.2009 — CAUZA T-326/07

priveste procedura previzuta in Regulamentul nr. 451/2000 si in special la articolul 8
din acesta, astfel cum a fost modificat in 2002.

In al treilea rand si in orice caz, trebuie si se constate ci, in argumentatia lor,
reclamantele se referd, in esentd, la neluarea in considerare a testului Ames din august
2005. Chiar daci se presupune cd EFSA sau Comisia au dat asigurdri precise cu privire la
luarea in considerare a acestui nou test, guod non, aceste asigurari nu ar fi putut sa dea
nastere unei increderi legitime a Cheminova, din moment ce articolul 8 alineatele (2) si
(5) din Regulamentul nr. 451/2000 prevede in mod expres cd, in principiu, nu este
acceptata prezentarea unor ,noi studii” in momentul in care SMR si, respectiv, EFSA au
initiat evaluarea substantei active (a se vedea punctul 129 de mai sus). Astfel, reiese din
jurisprudenta ci numai asigurarile conforme normelor aplicabile pot da nastere unei
increderi legitime (Hotérarea Tribunalului din 30 iunie 2005, Branco/Comisia,
T-347/03, Rec., p. 1I-2555, punctul 102, si Hotédrarea Tribunalului din 23 februarie
2006, Cementbouw Handel & Industrie/Comisia, T-282/02, Rec., p. II-319, punctul 77).

Din toate cele aritate mai sus reiese ci al treilea motiv trebuie respins.

Cu privire la al patrulea motiv, intemeiat pe incdlcarea principiului proportionalitdtii

Argumentele pértilor

Fdcand trimitere la Hotérarea Industrias Quimicas del Vallés/Comisia, punctul 106 de
mai sus (punctele 76 si 77), si la concluziile avocatului general Colomer prezentate in
cauza in care s-a pronuntat aceasta hotarare (Rec., p. [-6560, punctul 77), reclamantele
aratd cd, in prezenta cauzd, Comisia a incélcat principiul proportionalitatii.
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Mai intéi, din Hotérarea Industrias Quimicas del Vallés/ Comisia, punctul 106 de mai
sus, ar reiesi cd Directiva 91/414 si Regulamentul nr. 451/2000 si in special articolul 8
alineatul (5) din acesta nu impun un termen imperativ in ceea ce priveste prezentarea de
date de cétre notificator. Pentru a se conforma cerintelor principiului proportionalitatii,
Comisia ar fi trebuit s& prelungeasci, la solicitarea Cheminova, orice termen pe care
intentiona sa il impuna in scopul de a lua in considerare — si de a examina — orice date
noi prezentate de aceasta reclamanta. Prin faptul ci a privilegiat respectarea termenului
prevazut la articolul 8 alineatul (5) din Regulamentul nr. 451/2000, care nu era in niciun
caz imperativ, Comisia ar fi omis sa examineze cu grija si impartialitate toate elementele
relevante din prezenta cauzi, care ar contrazice concluziile retinute in decizia atacata.
Dimpotriva, din cauza lipsei de proportionalitate a abordirii Comisiei, interdictia
malathionului intratd in vigoare la 7 decembrie 2007 s-ar fi intemeiat pe date stiintifice
din 2004. Atitudinea Comisiei ar fi cu atat mai contestabild cu cat chiar organele legal
imputernicite si efectueze examinarea ar fi omis sd respecte termenele care le erau
impuse. Astfel, EFSA ar fi realizat examinarea timp de doi ani, desi termenul procedural
aplicabil nu ar fi fost decat de un an.

Reclamantele considerd cé prelungirea termenului prevazut la articolul 8 alineatul (5)
din Regulamentul nr. 451/2000 ar fi fost justificati in spetd. In primul rand, termenul
previzut la articolul 8 alineatul (5) nu s-ar aplica decat ,,in cursul examinarii”. In cazul
malathionului, desfdsurarea acestei examindri ar fi putut si fie autorizatd, in mod
intemeiat, in perioada 2 februarie 2004 (data de primire a PRE)-1 februarie 2005. Or, in
ceea ce priveste malathionul, examinarea in discutie s-ar fi desfisurat in perioada
2 februarie 2004-13 ianuarie 2006. Nici Comisia, in calitate de autoritate comunitara
responsabild cu intreaga evaluare a riscurilor malathionului, si nici EFSA nu ar avea
dreptul de a refuza acceptarea de noi date in temeiul articolului 8 alineatul (5) din
Regulamentul nr. 451/2000. In al doilea rand, legislatia aplicabili ar impune Comisiei sa
desfiasoare examinarea inainte de 30 septembrie 2007. Cu alte cuvinte, Comisia ar fi
dispus de suficient timp pentru a examina, ,cu titlu confirmativ’, concluziile SMR
potrivit cirora isomalathionul nu ar prezenta riscuri de genotoxicitate. In acest scop,
reclamantele aratd cd o examinare a testului Ames ar fi putut sa fie realizata rapid, din
moment ce 0 persoani competenti putea si o efectueze in mai putin de o zi. In al treilea
rand, Cheminova ar fi obtinut asigurari precise potrivit cirora noile sale date vor fi
examinate.
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In replicd, in primul rand, reclamantele arati ci au fost adresate cereri clare de
prezentare a unor noi date. Astfel, indiferent de momentul in care aceste cereri au fost
adresate in cursul procedurii, Comisia ar fi trebuit sa ia in considerare datele care au fost
prezentate ca raspuns la respectivele cereri. In al doilea rand, atunci cand autoritatile
competente prelungesc termenele ,,in interes propriu”, ar trebui de asemenea adaptat
intregul calendar al procedurii de evaluare. Directiva 91/414 ar stabili termene de
evaluare a substantelor active nu numai pentru notificatori, ci si pentru SMR, pentru
EFSA sau pentru Comisie. Or, autoritatile competente nu pot incerca sa impuna
intocmai Cheminova respectarea unor termene aplicabile in conditiile in care chiar ele
ar fi omis s respecte termenele care le-au fost acordate. Astfel, EFSA ar fi depasit cu
aproape un an termenul previzut la articolul 8 alineatul (7) din Regulamentul
nr. 451/2000. In al treilea rand, modificarea termenelor ar fi posibild in functie de
imprejurdrile cazului in spetd. Astfel, in Hotararea Industrias Quimicas del Vallés/
Comisia, punctul 106 de mai sus, Curtea ar fi considerat cd, atunci cAnd autoritatile
responsabile cu evaluarea (respectiv SMR, EFSA si Comisia) il pun pe autorul notificérii
intr-o situatie neprevizuta si complexa prin faptul ca isi schimba pozitia cu privire la
datele prezentate sau solicitd noi date fard a-i acorda un termen suficient in scopul
prezentarii acestora, autorititile mentionate ar fi obligate sa prelungeasca termenele
aplicabile. In spetd, Cheminova ar fi fost confruntati cu o schimbare a imprejuririlor
(cerere de noi date) in contradictie cu atitudinea anterioard a SMR (decizie de
recunoastere a caracterului complet al dosarului). Cererile de date ar fi fost adresate
Cheminova intr-un stadiu avansat al procedurii si dupé ce dosarul notificat ar fi fost
declarat complet, insi acesteia nu i s-ar fi oferit de cétre EFSA sau de citre Comisie
posibilitatea suficienti de a prezenta datele solicitate. In aceste conditii, Comisia nu
poate invoca in mod util faptul ci o prelungire indefinita a termenului de evaluare a unei
substante active ar fi contrari obiectivului urmarit de Directiva 91/414. In al patrulea
rand, Comisia si-ar fi intemeiat decizia atacatd pe date care nu ar mai corespunde
»stadiului cunostintelor stiintifice si tehnice”, incélcand articolul 5 alineatul (1) din
Directiva 91/414. ,Principiul” previzut de aceastd dispozitie s-ar aplica astfel nu numai
Directivei 91/414, ci si tuturor masurilor adoptate de Comisie in temeiul acestei
ydirective-cadru”, inclusiv decizia atacata.

Apoi, Comisia ar fi incélcat principiul proportionalitatii din moment ce ar fi putut sa
adopte o decizie mai putin restrictiva decat decizia atacats, care ar fi fost de asemenea
de natura sa raspunda preocuparilor legate de sdnatatea umana si/sau de mediu, pe baza
stadiului cunostintelor si al ultimelor descoperiri stiintifice. In primul rand, Comisia ar
fi putut ,restitui” EFSA noile date in scopul evaludrii lor. Astfel, Comisia ar fi avut
dreptul si trimita cauza EFSA pentru ca noile date care ofereau un raspuns la motivele
de ingrijorare identificate si invocate de EFSA in cursul examinirii sale sa faca, la randul
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lor, obiectul unei examinari. Singurul termen care ar trebui respectat in acest scop ar fi
termenul de 12 ani prevazut la articolul 8 din Directiva 91/414, astfel cum a fost
prelungit de Comisie pani la 30 septembrie 2007. In al doilea rand, conform practicii
sale, Comisia ar fi putut alege sd supund examindrii statelor membre problema
referitoare la genotoxicitatea unei concentratii de isomalathion de pand la 0,2% in
produsul ,malathion tehnic”, precum si problema referitoare la metabolitul ,demetil de
malathion”. In aceasti privinti, Cheminova ar fi adresat Comisiei mai multe cereri prin
care ii solicita s adopte aceastd abordare proportionald in privinta malathionului (a se
vedea mesajul electronic adresat de Cheminova Comisiei la 7 noiembrie 2005). Cu alte
cuvinte, in loc si interzicid malathionul refuzind inscrierea acestuia in anexa I la
Directiva 91/414, un rdspuns mai proportional la motivele de ingrijorare ar fi constat in
a permite inscrierea sa sub rezerva prezentirii de date la nivelul statelor membre. In al
treilea rand, interzicerea malathionului ar fi disproportionati din moment ce se stie ca o
simpld examinare a acestor noi date ar fi fost suficientd pentru a stabili cd substanta
indeplineste criteriile de la articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414, iar statele
membre ar fi fost in mésura sa efectueze acest examen si sa adopte deciziile potrivite.

Comisia raspunde ci al patrulea motiv trebuie respins.

Aprecierea Tribunalului

Potrivit unei jurisprudente constante, principiul proportionalititii, care se numara
printre principiile generale ale dreptului comunitar, impune ca actele institutiilor
comunitare s nu depédseasca limitele a ceea ce este adecvat si necesar pentru realizarea
obiectivelor legitime urmarite de reglementarea in cauzs, fiind stabilit cg, atunci cand
este posibila alegerea dintre mai multe mésuri adecvate, trebuie sa se recurgé la cea mai
putin constrangétoare si ca inconvenientele cauzate nu trebuie sa fie disproportionate
in raport cu scopurile vizate (Hotérarea Curtii din 18 noiembrie 1987, Maizena si altii,
137/85, Rec., p. 4587, punctul 15, Hotararea Pfizer Animal Health/Consiliul, punctul 94
de mai sus, punctul 411).
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Cu toate acestea, in domeniul agricol, controlul jurisdictional al principiului
proportionalitatii este special, in méasura in care Curtea si Tribunalul recunosc
legiuitorului comunitar o putere discretionard care corespunde responsabilititilor
politice pe care articolele 34 CE-37 CE i le atribuie in acest domeniu (Hotararea Curtii
din 5 mai 1998, National Farmers’ Union si altii, C-157/96, Rec., p. I-2211, punctul 61).
in consecintd, doar caracterul vadit inadecvat al unei masuri adoptate in acest domeniu,
in raport cu obiectivul pe care institutia competenta intentioneazi sa il urmeze, poate
afecta legalitatea unei asemenea mésuri (Hotarérea Curtii din 12 iulie 2001, Jippes si
altii, C-189/01, Rec., p. I-5689, punctul 82, Hotararea Tribunalului Pfizer Animal
Health/Consiliul, punctul 94 de mai sus, punctul 412, si Hotararea Tribunalului din
11 septembrie 2002, Alpharma/Consiliul, T-70/99, Rec., p. 11-3495, punctul 177).

In speti, decizia atacatd se intemeiaza pe Directiva 91/414, care are ca baza juridici
articolul 43 din Tratatul CE (devenit, dupa modificare, articolul 37 CE). In aceste
conditii, trebuie sd se examineze dacé decizia atacata este vadit inadecvatd pentru a
atinge obiectivul previzut de sistemul de reevaluare creat prin aceasta directiva, si
anume protectia sanatatii umane si animale, precum si a mediului.

In ceea ce priveste prima obiectie ridicati de reclamante, potrivit cireia, prin faptul ca a
privilegiat respectarea termenului prevazut la articolul 8 alineatul (5) din Regulamentul
nr.451/2000, Comisia ar fi omis s& examineze cu griji si impartialitate toate elementele
relevante din prezenta cauzi si in special informatiile comunicate de Cheminova
ulterior notificarii dosarului ciatre SMR, trebuie sa se constate ci aceasta nu priveste
proportionalitatea masurii adoptate de Comisie. Obiectia mentionati a fost deja partial
examinat in cadrul primului motiv (a se vedea punctele 131-138 de mai sus). In ceea ce
priveste partea restantd, prima obiectie va fi examinata in cadrul celui de al saptelea si al
celui de al optulea motiv, din moment ce aceasta se referd, in esentd, la pretinsa
incélcare de citre Comisie a principiului bunei administrari si a dreptului la aparare al
Cheminova in cursul procedurii care precedd adoptarea deciziei atacate. Aceeasi este
situatia in ceea ce priveste primul argument invocat in cadrul celei de a doua obiectii,
potrivit céruia Comisia ar fi trebuit si trimitd cauza EFSA pentru ca noile date
comunicate de Cheminova sé facd obiectul unei examindri, argument care trebuie
analizat in cadrul celui de al saptelea motiv.
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Prin intermediul celorlalte argumente invocate in cadrul celei de a doua obiectii,
reclamantele sustin, in esentd, cd ar fi trebuit adoptatd o masura mai putin restrictiva de
citre Comisie.

In misura in care reclamantele sustin cd Comisia ar fi putut alege s supund examinarii
statelor membre motivele de ingrijorare identificate, trebuie si se constate cid un
asemenea argument nu are nicio sustinere in cadrul juridic aplicabil. Astfel, in
momentul in care Comisia intervine in cadrul evaludrii substantei active, EFSA a
formulat deja, potrivit articolului 8 alineatul (7) din Regulamentul nr. 451/2000, un aviz
cu privire la conformitatea substantei mentionate cu cerintele de securitate previzute
de Directiva 91/414. Or, in acest stadiu al procedurii, nici Directiva 91/414 si nici
Regulamentul nr. 451/2000 nu prevad vreo interventie a statelor membre in scopul
evaludrii nocivititii substantei active. In aceasti privint3, este necesar si se precizeze c,
potrivit articolului 8 alineatul (8) din Regulamentul nr. 451/2000 si articolului 19 din
Directiva 91/414, numai Comisia si, dupa caz, Consiliul sunt competente si inscrie sau
sd nu inscrie o substantd activa in anexa I la Directiva 91/414.

In sfarsit, in masura in care argumentatia reclamantelor trebuie inteleasi in sensul c3,
potrivit articolului 5 alineatul (4) din Directiva 91/414, Comisia ar fi trebuit si
autorizeze inscrierea sub rezerva indeplinirii anumitor conditii, trebuie amintit ca
aceastd dispozitie are drept efect si permitd inscrierea unor substante care nu
indeplinesc cerintele prevazute la articolul 5 alineatul (1) din aceeasi directiva,
impunind anumite restrictii care indepérteaza utilizdrile problematice ale substantei in
cauza (Hotararea Suedia/Comisia, punctul 166 de mai sus, punctul 169).

Intrucat articolul 5 alineatul (4) din Directiva 91/414 apare ca o atenuare a articolului 5
alineatul (1) din Directiva 91/414, acesta trebuie interpretat in lumina principiului
precautiei. In consecinti, inainte de inscrierea unei substante in anexa I la Directiva
91/414, trebuie sa se stabileasca, dincolo de orice indoiald rezonabild, cé restrictiile
privind utilizarea substantei in cauzi permit si se asigure o utilizare a acestei substante
care si fie conformd cu cerintele de la articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414
(Hotérarea Suedia/Comisia, punctul 166 de mai sus, punctul 170). Totusi, trebuie si se
constate cd, in cadrul prezentului motiv, reclamantele nu precizeazi in niciun mod
conditiile pe care Comisia ar fi putut sa le impuna statelor membre si care ar fi fost de
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naturd s asigure o utilizare a malathionului conformé cu cerintele de la articolul 5
alineatul (1) din Directiva 91/414. In orice caz, o decizie care permite inscrierea
malathionului in anexa I la Directiva 91/414 sub rezerva prezentérii unor date la nivelul
statelor membre, astfel cum se sugereaza de reclamante, nu este de natura si inlature
utilizarile problematice ale substantei in cauza.

In sfarsit, din analiza primului motiv reiese ca afirmatia reclamantelor potrivit cireia
interzicerea malathionului ar fi disproportionati in conditiile in care se stie ca o simpla
examinare a acestor noi date ar fi fost suficientd pentru a stabili cid substanta
indeplineste criteriile prevazute la articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414 pleaci
de la o premisa eronatd. Astfel, nu s-a demonstrat cé luarea in considerare a tuturor
informatiilor prezentate de Cheminova in cursul procedurii de evaluare a malathio-
nului ar fi putut sd indepirteze orice indoiala rezonabild a EFSA sau a Comisiei cu
privire la efectele nocive ale acestei substante active.

In aceste conditii, nici prezentul motiv nu poate fi primit.

Cu privire la al cincilea motiv, intemeiat pe incdlcarea articolului 8 alineatul (7) din
Regulamentul nr. 451/2000

Argumentele partilor

in subsidiar si in masura in care Comisia ar fi obligata sa respecte termene ,imperative”,
reclamantele arata cd EFSA, care a primit PRE la 2 februarie 2004, era tinutd, conform
articolului 8 alineatul (7) din Regulamentul nr. 451/2000, si transmiti Comisiei
raportul sau inainte de 1 februarie 2005. Or, EFSA ar fi transmis Comisiei raportul
mentionat numai la 26 ianuarie 2006. EFSA, care ar fi transmis astfel raportul siu cu
aproape un an de intarziere, ar fi realizat evaluarea si ar fi desfisurat majoritatea
reuniunilor consacrate malathionului intr-o perioada (cuprinsé intre 3 februarie 2005 si
26 ianuarie 2006) in care nu ar fi fost abilitatd in mod legal s o faca si pentru care nu ar fi
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dispus de mandatul corespunzitor necesar, emis de Comisie sau de o altd institutie
comunitard. Prin urmare, EFSA si-ar fi depasit competentele.

Din moment ce, conform articolului 8 alineatul (8) din Regulamentul nr. 451/2000,
raportul EFSA ar fi servit drept baza pentru decizia atacata [considerentul (4) al deciziei
atacate], viciul de procedura de care ar fi afectat raportul mentionat ar afecta legalitatea
deciziei atacate. Astfel, in cazul in care EFSA ar fi respectat termenul si scadenta de la
1 februarie 2005 (sau in cazul in care Comisia ar fi impus EFSA respectarea acestui
termen procedural), decizia atacati ar fi putut avea un continut diferit, deoarece PRE
redactat de SMR (care recomanda inscrierea malathionului) ar fi trebuit si serveasca
drept bazi pentru decizia mentionati. In caz contrar, Comisia ar fi ,,restituit” PRE EFSA
sau altui organ stiintific independent in vederea realizarii ulterioare a unei examinari.
Daci ar fi procedat astfel, aceasta ar fi permis SMR si aduci la cunostinta Cheminova
orice eventual motiv suplimentar de ingrijorare, ceea ce ar fi permis reclamantei sa
dispund de mai mult timp pentru a studia PRE si pentru a realiza noi studii sau a
prezenta mai multe date confirmative in scopul de a oferi un raspuns la toate motivele
de ingrijorare rdmase in suspensie.

Comisia solicita respingerea celui de al cincilea motiv.

Aprecierea Tribunalului

Este necesar si se aminteasca faptul cd, potrivit articolului 8 alineatul (7) din
Regulamentul nr. 451/2000, EFSA evalueazd PRE si transmite Comisiei un aviz cu
privire la conformitatea substantei active cu cerintele de securitate previzute de
Directiva 91/414 ,in termen de un an” de la primirea PRE. In spets, trebuie si se
constate cd EFSA nu a respectat acest termen. Astfel, desi a primit PRE la 2 februarie
2004, EFSA nu a transmis avizul sdu Comisiei decat la 26 ianuarie 2006.
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Chiar dacd se presupune cd termenul prevazut la articolul 8 alineatul (7) din
Regulamentul nr. 451/2000 este imperativ, depésirea termenului mentionat nu ar afecta
legalitatea deciziei atacate decat in cazul in care s-ar stabili cd, in lipsa acestei
neregularititi, decizia mentionatd ar fi putut avea un continut diferit (a se vedea in acest
sens Hotérarea Curtii din 29 octombrie 1980, van Landewyck si altii/Comisia, 209/78-
215/78 si 218/78, Rec., p. 3125, punctul 47, Hotararea Tribunalului din 5 aprilie 2006,
Degussa/Comisia, T-279/02, Rec., p. II-897, punctul 416).

In aceasta privinti, pe de o parte, trebuie amintit ca dosarul notificat nu continea toate
elementele necesare pentru a permite EFSA si evalueze efectele nocive ale
malathionului. Pe de altd parte, trebuie s se arate cd EFSA nu este tinutd de
PRE. Astfel, in caz contrar, interventia EFSA ar fi lipsitd de sens. Or, dacd in urma
schimburilor de opinii si de informatii organizate in cadrul EFSA timp de mai multe
luni, aceastd autoritate nu a reusit in cele din urma, la 26 ianuarie 2006, si
concluzioneze in sensul lipsei de efecte nocive ale malathionului, a fortiori, avand in
vedere caracterul insuficient al dosarului notificat, aceasta nu ar fi putut si ajunga la un
rezultat diferit daca ar fi adoptat decizia in termenul de un an de la prezentarea PRE.

Prin urmare, nici prezentul motiv nu poate fi primit.

Cu privire la al saselea motiv, intemeiat pe incdlcarea ,principiului nediscrimindrii”

Argumentele partilor

Reclamantele arata ca substantele active, care sunt supuse unei evaluari a riscurilor in
cadrul programului de lucru tranzitoriu desfasurat de Comisie in temeiul articolului 8
alineatul (2) din Directiva 91/414 si al regulamentelor de aplicare, se afld toate intr-o
situatie identicd. Dupa ce au arétat c4, potrivit articolului 6 alineatul (1) din Directiva
91/414, inscrierea unei substante active in anexa I la Directiva 91/414 poate fi supusi
anumitor conditii, acestea observa ca mai multe substante au fost inscrise in anexa I la
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Directiva 91/414 chiar daci, potrivit datelor furnizate, prezentau riscuri de toxicitate,
cu conditia totusi ca substantele s fie supuse unor teste suplimentare [a se vedea
Directiva 2005/72/CE a Comisiei din 21 octombrie 2005 de modificare a Directivei
91/414 in vederea inscrierii substantelor active clorpirifos, clorpirifos-metil, mancozeb,
maneb si metiram (JO L 279, p. 63, Editie speciala, 03/vol. 66, p. 157), Directiva
2006/16/CE a Comisiei din 7 februarie 2006 de modificare a Directivei 91/414 pentru a
inscrie substanta activa oxamil (JO L 36, p. 37, Editie speciald, 03/vol. 69, p. 191),
Directiva 2007/25/CE a Comisiei din 23 aprilie 2007 de modificare a Directivei 91/414
pentru includerea substantelor active: dimetoat, dimetomorf, glufosinat, metribuzin,
fosmet si propamocarb (JO L 106, p. 34)].

Decizia atacatd ar incélca ,principiul nediscriminarii”. Astfel, nu ar exista niciun motiv
care sd justifice in mod obiectiv distinctia operatd in scopul aplicarii articolului 6
alineatul (1) din Directiva 91/414 intre oxamil, mancozeb si maneb, pe de o parte, si
malathion, pe de alté parte. Lipsa unei justificiri obiective ar fi flagranta, avand in vedere
faptul cé atentia Comisiei ar fi fost atrasd in mai multe randuri asupra unor date care
ofereau un raspuns la pretinsele motive de ingrijorare stiintifica si care ar fi putut fi cu
usurintd transmise autorititilor competente ale statelor membre in scopul evaludrii.

Comisia raspunde ci ,principiul nediscriminirii” nu a fost incélcat si sustine ca al
saselea motiv trebuie, asadar, respins.

Aprecierea Tribunalului

Trebuie amintit ca principiul egalititii de tratament se opune ca situatii comparabile s&
fie tratate in mod diferit si ca situatii diferite sa fie tratate in mod identic, cu exceptia
cazului in care un astfel de tratament este justificat in mod obiectiv (Hotarérea Curtii
din 13 decembrie 1984, Sermide, 106/83, Rec., p. 4209, punctul 28, si Hotérarea Curtii
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din 28 iunie 1990, Hoche, C-174/89, Rec., p. [-2681, punctul 25, Hotérarea Tribunalului
din 25 octombrie 2005, Groupe Danone/Comisia, T-38/02, Rec., p. 11-4407,
punctul 453).

in spetd, reclamantele considerd cd, in ceea ce priveste riscurile de nocivitate,
malathionul este comparabil cu substantele active vizate de Directivele 2005/72,
2006/16 si 2007/25. Diferenta de tratament dintre malathion si substantele active vizate
de directivele mentionate, care au fost inscrise in anexa I la Directiva 91/414, nu ar fi
justificatd in mod obiectiv.

Tribunalul aratd ca reiese din cuprinsul Directivelor 2005/72 [considerentul (5)],
2006/16 [considerentul (4)] si 2007/25 [considerentul (4)] ca s-a constatat de catre
Comisie ca diferitele analize efectuate au demonstrat cd produsele fitosanitare care
contin substantele active in cauza pot fi in general considerate ca indeplinind cerintele
mentionate la articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 91/414. Prin
urmare, s-a procedat la inscrierea acestor substante active in anexa I la directiva
mentionatd, cu conditia totusi a efectudrii unor teste suplimentare care si confirme
evaluarea riscurilor in anumite puncte.

In schimb, in ceea ce priveste malathionul, Comisia nu a constatat niciodata ci
produsele fitosanitare care contin aceastd substanti activd indeplinesc cerintele
prevazute la articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 91/414. Dimpotrivé,
in considerentul (6) al deciziei atacate, aceasta a constatat ci ,evaluirile efectuate pe
baza informatiilor transmise si evaluate in cadrul reuniunilor expertilor EFSA nu au
demonstrat ca este de asteptat ca, in conditiile de utilizare propuse, produsele de
protectie a plantelor care contin malathion sd indeplineascd in general cerintele
previzute la articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 91/414 [...]”
[considerentul (6) al deciziei atacate]. Potrivit Comisiei, ,pe baza informatiilor
disponibile nu s-a putut [asadar] concluziona cid malathionul indeplineste criteriile
pentru a fi inclus in anexa I la Directiva 91/414” [considerentul (5) al deciziei atacate].
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Din moment ce evaluarea efectelor nocive ale malathionului si cea a substantelor active
vizate de Directivele 2005/72, 2006/16 si 2007/25 au condus la rezultate diferite,
Comisia a putut si rezerve un tratament diferit malathionului si a putut, asadar, sa
decida, fard a incélca principiul egalitatii de tratament, si nu inscrie aceasta substanta
activd in anexa I la Directiva 91/414.

In consecintd, prezentul motiv trebuie de asemenea respins.

Cu privire la al saptelea motiv, intemeiat pe incdlcarea principiului bunei administrdri

Argumentele partilor

Reclamantele arati c4, prin faptul ca a omis sa se asigure cd SMR si EFSA se pronunti in
termenele prevazute de Directiva 91/414, Comisia a incalcat principiul bunei
administrari, astfel cum este consacrat la articolul 211 CE (a se vedea, prin analogie,
Hotéréarea Curtii din 21 noiembrie 1991, Technische Universitit Miinchen, C-269/90,
Rec., p. I-5469, Hotdrarea Pfizer Animal Health/Consiliul, punctul 94 de mai sus).
Reclamantele aratd cd SMR a transmis PRE EFSA dupi expirarea termenului stabilit
prin Regulamentul nr. 451/2000 (si anume la 2 februarie 2004, in loc de orice daté
anterioara datei de 28 octombrie 2003, respectiv cel putin la 12 luni dupa atestarea
caracterului complet al dosarului notificat) si cd EFSA a transmis raportul siu Comisiei
dupé expirarea termenului stabilit prin Regulamentul nr. 451/2000 (si anume la
13 ianuarie 2006, in loc de orice datd anterioara datei de 1 februarie 2005, respectiv
aproximativ la 12 luni dupa primirea PRE).

Competentele atribuite Comisiei in scopul reexaminarii substantelor active care intra
in a doua etapa a programului de lucru ar trebui exercitate cu respectarea strictd a
cadrului stabilit prin Directiva 91/414 si, chiar in interiorul acestui cadru, conform
instructiunilor Consiliului si regulamentelor de punere in aplicare. Prin refuzul de a
accepta noi date care sé reflecte stadiul cunostintelor stiintifice, Comisia ar fi actionat in
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afara acestor limite si, in consecints, ar fi adoptat o decizie contrari articolelor 4 si 5 din
Directiva 91/414 si articolului 95 CE.

Comisia ar fi actionat de asemenea in mod disproportionat prin impunerea unor
termene ,imperative, artificiale, lipsite de finalitate”, in scopul prezentirii datelor.
Comisia nu poate pretinde cd a examinat ,cu atentie” [considerentul (6) al deciziei
atacate] observatiile prezentate de Cheminova, din moment ce noul test Ames din 2005
ar ardta in mod clar cd malathionul nu prezinta niciun risc mutagen.

Comisia sustine ci nici al saptelea motiv nu poate fi primit.

Aprecierea Tribunalului

Trebuie amintit cd principiul bunei administréri face parte dintre garantiile conferite de
ordinea juridicdA comunitard in cadrul procedurilor administrative (Hotdrarea
Tribunalului din 15 martie 2006, BASF/Comisia, T-15/02, Rec., p. [I-497, punctul 501).

In cadrul motivului intemeiat pe incilcarea principiului bunei administrari,
reclamantele criticd mai intai faptul cd Comisia nu s-ar fi asigurat cd SMR si EFSA
respecta termenele impuse de Directiva 91/414 si de Regulamentul nr. 451/2000.
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In aceasta privints, trebuie aritat ci, si dacd SMR si EFSA intervin in procedura de
evaluare a substantelor active, cadrul juridic aplicabil nu reglementeazi niciun raport
ierarhic intre SMR si EFSA, pe de o parte, si Comisie, pe de alti parte. In aceste conditii,
faptul cd Comisia nu s-ar fi asigurat cd SMR si EFSA respectd termenele impuse de
Directiva 91/414 si de Regulamentul nr. 451/2000 nu poate fi considerat, asadar, o
incalcare din partea Comisiei a principiului bunei administréri (a se vedea in acest sens
si prin analogie Hotararea Tribunalului din 20 martie 2002, ABB Asea Brown Boveri/
Comisia, T-31/99, Rec., p. I1-1881, punctele 100-104).

In continuare, reclamantele arati ci principiul bunei administrari a fost incilcat din
moment ce Comisia ar fi omis si examineze cu grija si impartialitate toate elementele
pertinente ale cazului in speta si in special toate datele pe care reclamantele le-ar fi
prezentat in cursul procedurii care a precedat adoptarea deciziei atacate. Aceastd
obiectie a fost de asemenea formulatd in cadrul motivului intemeiat pe incalcarea
principiului proportionalitatii.

In aceasta privint4, in primul rand, reiese dintr-o jurisprudenti constanta ca obligatia
institutiei competente de a examina cu griji si impartialitate toate elementele
pertinente ale cazului in spetd este legata de principiul bunei administrari (a se vedea
Hotararea ABB Asea Brown Boveri/Comisia, punctul 226 de mai sus, punctul 99 si
jurisprudenta citatd, Hotédrarea Tribunalului din 18 iunie 2008, Hoechst/Comisia,
T-410/03, Rep., p. 1I-881, punctul 129).

In al doilea rand, pentru a aprecia daca, in cazul in speta, principiul bunei administrari a
fost incélcat in cadrul procedurii care a condus la adoptarea deciziei atacate, este
necesar sa se aminteasca mai intai responsabilititile care revin notificatorului, pe de o
parte, si, respectiv SMR, EFSA si Comisiei, pe de alta parte.

In acest scop, trebuie amintit c3, pe de o parte, conform articolului 6 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 451/2000, Cheminova ii revenea obligatia de a notifica un dosar
complet privind malathionul care ar fi permis SMR, EFSA si Comisiei sa efectueze o
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evaluare a efectelor nocive ale malathionului in sensul articolului 5 alineatul (1) din
Directiva 91/414 (a se vedea punctul 135 de mai sus). Cu toate acestea, din examinarea
primului motiv reiese ci dosarul notificat nu continea elemente suficiente pentru a
permite autoritatilor mentionate sa efectueze evaluarea nocivitatii substantei active in
cauza.

Pe de alta parte, articolul 8 din Regulamentul nr. 451/2000 prevede de doua ori, la
alineatele (2) si (5), cd, in principiu, nu sunt admise ,noi studii” ulterior notificérii
dosarului de citre notificator (a se vedea punctul 137 de mai sus). Chiar daca, potrivit
dispozitiilor mentionate, SMR, dupi caz cu acordul EFSA atunci cind PRE a fost deja
transmis acestei autorititi, poate invita notificatorul si prezinte in anumite termene
date suplimentare pe care SMR sau, dupé caz, EFSA le considera necesare in vederea
clarificirii dosarului, aceste dispozitii nu previd o asemenea exceptie pentru
prezentarea de noi studii.

Reiese, asadar, de la articolul 8 alineatele (2) si (5) din Regulamentul nr. 451/2000 cé o
solicitare a SMR, in sensul dispozitiilor mentionate, priveste ,datele suplimentare”, si
nu ,noile studii”, si specifica termenele in care trebuie transmise informatiile.

Trebuie sé se constate cd, printre documentele invocate de reclamante in sustinerea
argumentatiei potrivit careia o solicitare in sensul articolului 8 alineatele (2) si (5) din
Regulamentul nr. 451/2000 a fost adresatd Cheminova, numai doud documente sunt
emise de SMR, si anume mesajul electronic din 3 martie 2005 adresat de SMR
Cheminova si mesajul electronic din 13 iunie 2005 adresat de SMR Cheminova. Din
moment ce PRE a fost comunicat EFSA la 2 februarie 2004, orice pretinsé solicitare de
date suplimentare prezentatd in 2005 trebuia formulata, conform articolului 8
alineatul (5) din Regulamentul nr. 451/2000, de comun acord cu EFSA.

In mesajul electronic din 3 martie 2005 adresat de SMR Cheminova se arati ci
reprezentantul SMR ,,dor[ea] sa sti[e] daci [aceasta] detine[a] informatii disponibile cu
privire la nivelurile de demetil de malathion din diferite produse, deoarece, cu ajutorul
acestor informatii, [ar fi fost posibil] cel putin sé [se] evalu[eze] nivelurile de ingestie
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alimentara a acestuia” (a se vedea punctul 35 de mai sus). Avand in vedere termenii
utilizati in respectivul mesaj electronic si faptul cd acesta nu mentioneazad nici
eventualul acord cu EFSA si nici, de altfel, termenul in care eventualele informatii ar fi
trebuit furnizate, mesajul mentionat nu poate fi considerat o cerere de date
suplimentare in sensul articolului 8 alineatul (5) din Regulamentul nr. 451/2000. Pe
de alta parte, din mesajul electronic de raspuns al Cheminova din 4 aprilie 2005 rezulta
cd mesajul electronic al SMR din 3 martie 2005 a fost considerat de aceasta ca
reprezentand ,0 reactie neoficiald a SMR cu privire la reuniunile de experti EFSA/
EPCO”.

De asemenea, mesajul electronic din 13 iunie 2005 al SMR citre Cheminova nu poate fi
nici acesta considerat ca reprezentind o cerere de date suplimentare in sensul
articolului 8 alineatul (5) din Regulamentul nr. 451/2000. Dimpotriva, prin acest mesaj
electronic, SMR a transmis Cheminova un tabel de evaluare a malathionului ,spre
informare, si nu in vederea formularii de comentarii”.

Desigur, neluarea in considerare de catre EFSA si de catre Comisie a informatiilor
comunicate de notificator in cursul procedurii de evaluare a unei substante active la
cererea expresid a SMR poate constitui o incélcare a principiului bunei administrari.
Totusi, nu aceasta este situatia atunci cAnd este vorba despre o neluare in considerare a
unor date suplimentare pe care notificatorul le-a comunicat in lipsa unei solicitiri a
SMR in acest sens in temeiul articolului 8 alineatele (2) sau (5) din Regulamentul
nr. 451/2000 si, a fortiori, atunci cand este vorba despre ,noi studii” precum noul test
Ames din august 2005, a carui prezentare in cursul procedurii de evaluare a substantei
active in cauzi nu este, in plus, compatibila cu termenii articolului 8 alineatele (2) si (5)
din Regulamentul nr. 451/2000. Astfel, dosarul notificat ar fi trebuit si cuprindé deja, in
principiu, toate elementele relevante de natura sa permita SMR, EFSA si Comisiei sa
aprecieze nocivitatea malathionului in sensul articolului 5 alineatul (1) din Directiva
91/414.

Avand in vedere cele constatate la punctul 236 de mai sus, reclamantele nu pot pretinde
nici cd Comisia ar fi trebuit si trimitd cauza la EFSA pentru ca studiile si noile date
comunicate de Cheminova in cursul procedurii de evaluare a substantei active in cauza
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sd facd obiectul unei examindri care, in orice caz, este facultativa, conform articolului 8
alineatul (5) din Regulamentul nr. 451/2000, cu modificérile ulterioare.

Ficand trimitere la Hotérarea Industrias Quimicas del Vallés/Comisia, punctul 106 de
mai sus, reclamantele consider4, in sfarsit, ci autoritétile competente nu pot incerca si
impund intocmai Cheminova respectarea termenelor aplicabile in conditiile in care
chiar ele ar fi omis si respecte termenele care le-au fost acordate.

Acest argument a fost deja examinat in cadrul examindrii primului motiv si trebuie
respins pentru motivele expuse la punctele 131-138 de mai sus.

Din toate cele aritate mai sus rezultd ci prezentul motiv trebuie respins in totalitate.

Cu privire la al optulea motiv, intemeiat pe incdlcarea dreptului la apdrare

Argumentele pértilor

Reclamantele amintesc faptul ca dreptul la aparare si dreptul la o procedura echitabila
constituie principii fundamentale ale dreptului comunitar, consacrate de articolul 41
din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene proclamata la 7 decembrie
2000 la Nisa (JO C 364, p. 1). Principiul respectarii dreptului la apirare ar constitui un
principiu fundamental al dreptului comunitar care ar trebui respectat in toate
procedurile administrative, in special in cele care conduc la adoptarea unei decizii
susceptibile sa cauzeze un prejudiciu.
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Prin faptul ca a ignorat noile elemente de probé transmise de Cheminova si evaluate de
SMR in cursul evaludrii malathionului, Comisia ar fi incélcat dreptul la apérare al
acesteia. Asadar, Comisia ar fi trebuit sd ia in considerare aceste noi elemente de proba
in scopul unei bune administréri, astfel incat sa asigure cg, pe de o parte, aprecierea este
corect realizatd din punct de vedere stiintific si juridic si, pe de alta parte, cd Cheminova
a beneficiat de posibilitatea de a-si apdra pozitia si de suficient timp in acest scop.

Comisia sustine cid nu a incéilcat dreptul Cheminova de a fi ascultatid si solicita
respingerea celui de al optulea motiv.

Aprecierea Tribunalului

Potrivit unei jurisprudente constante, respectarea dreptului la apirare in orice
procedurd deschisd impotriva unei persoane si susceptibild si conduci la un act
cauzator de prejudiciu pentru aceasta reprezintd un principiu fundamental al dreptului
comunitar si trebuie asiguratd chiar si in absenta oricérei reglementari privind
procedura in cauzd (Hotararea Curtii din 29 iunie 1994, Fiskano/Comisia, C-135/92,
Rec., p. 1-2885, punctul 39, Hotirarea Tribunalului din 12 decembrie 2006,
Organisation des Modjahedines du peuple dlIran/Consiliul, T-228/02, Rec.,
p. II-4665, punctul 91).

In spetd, trebuie sd se constate mai intéi cd decizia atacatd cauzeazd Cheminova un
prejudiciu din moment ce refuza sa admité cererea acesteia de inscriere a malathionului
in anexa I la Directiva 91/414.

in continuare, trebuie amintit ci Cheminova a putut sa includé in dosarul notificat orice
studii si orice date utile in scopul evaludrii nocivititii malathionului in temeiul
articolului 5 alineatul (1) din Directiva 91/414. In plus, prin scrisoarea din 6 februarie
2006, Cheminova a fost invitatd si formuleze observatii cu privire la raportul
EFSA. Aceasta si-a formulat observatiile in scrisoarea din 17 martie 2006. In sfarsit, din
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considerentul (6) al deciziei atacate reiese cd observatiile Cheminova ,au fost examinate
cu atentie”, dar cd ,motivele de ingrijorare identificate nu au putut fi eliminate”.

Rezulti ca dreptul la aparare al Cheminova a fost respectat in cursul procedurii care a
precedat adoptarea deciziei atacate. Cheminova a fost nu numai invitata si formuleze
observatii, ci acestea au fost, in plus, examinate cu atentie. In aceasti privinta,
reclamantele nu pot si confunde nerespectarea dreptului la apirare cu neobtinerea
rezultatului dorit prin exercitarea acestui drept. Astfel, imprejurarea cé reclamantele
considera cé observatiile formulate oferd un raspuns la orice motiv de ingrijorare cu
privire la nocivitatea malathionului nu demonstreazid cd dreptul la apérare al
Cheminova ar fi fost incélcat de cétre Comisie prin faptul ci, la momentul adoptarii
deciziei atacate, aceasta a considerat c§, ,,pe baza informatiilor disponibile, nu s-a putut
concluziona cd malathionul indeplineste criteriile pentru a fi inclus in anexa I la
Directiva 91/414”.

In ceea ce priveste problema daci dreptul la apirare al Cheminova a fost incilcat din
cauza faptului cé noile studii si noile date furnizate in stadiul evaludrii malathionului au
fost ignorate de Comisie, trebuie amintit ci aceste elemente au fost prezentate tardiv
din moment ce, in principiu, ar fi trebuit si fie cuprinse in dosarul notificat (a se vedea
punctul 236 de mai sus).

in orice caz, reclamantele nu demonstreazi c, si dacd se presupune cd autoritatile
competente au tinut cont, la evaluarea substantei active, de toate elementele care au fost
comunicate de Cheminova ulterior notificirii dosarului SMR, aceastd evaluare ar fi
putut si conduca la o decizie diferita. In aceste conditii, chiar daci se presupune ca
Comisia a trebuit sa tina cont de noile studii si de noile date prezentate de Cheminova,
quod non, aceasta neregularitate nu ar fi de natura si afecteze legalitatea deciziei atacate
(a se vedea in acest sens si prin analogie Hotérarea Curtii din 10 iulie 1980, Distillers
Company/Comisia, 30/78, Rec., p. 2229, punctul 26, si Hotérérea Curtii din 2 octombrie
2003, Thyssen Stahl/Comisia, C-194/99 P, Rec., p. I-10821, punctul 31).
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Din toate cele ardtate mai sus reiese cd motivul intemeiat pe incélcarea dreptului la
aparare trebuie respins.

Cu privire la al noudlea motiv, intemeiat pe incdlcarea principiului subsidiaritdtii si a
articolului 5 CE

Argumentele partilor

Reclamantele araté cd, atunci cAind Comisia decide sa interzica pe viitor o substanta
activd, precum si s pund capét tuturor autorizatiilor aferente acesteia, fara sa se intrebe
daci adoptarea unei asemenea decizii nu ar putea fi mai bine realizati la nivelul statelor
membre, aceasta incalcd principiul subsidiarititii pe care se intemeiazd, ,potrivit
propriei aprecieri”, Directiva 91/414 [Raportul Comisiei catre Parlamentul European si
Consiliu din 25 iulie 2001 — Evaluarea substantelor active ale produselor fitosanitare
[prezentat conform articolului 8 alineatul (2) din Directiva 91/414 privind introducerea
pe piatd a produselor de uz fitosanitar, COM (2001) 444 final, punctul 6]. Reclamantele
explicd faptul cd Directiva 91/414 urmareste, in esentd, si rezerve statului membru
vizat, a cdrui autorizare este solicitatd, evaluarea stiintificd finald a substantei active
prezente in produsul fitosanitar. Prin urmare, statele membre ar fi cele care ar decide
daca datele prezentate de notificator la nivel national sunt suficiente pentru a oferi un
raspuns la orice motiv eventual de ingrijorare. Ar fi vorba despre un ,aspect logic al
sistemului”, intrucat reexaminarea unei substante active intemeiatd pe o evaluare
obiectiva a riscurilor nu ar putea si ia pe deplin in considerare, de exemplu, variatiile
existente intre conditiile care prevaleaza in ceea ce priveste geografia si agricultura in
diferitele state membre.

Facand trimitere la Hotararea Curtii din 10 decembrie 2002, British American Tobacco
(Investments) si Imperial Tobacco (C-491/01, Rec., p. 1-11453, punctul 180),
reclamantele sustin cd nu s-a stabilit de citre Comisie ci obiectivul actiunii vizate (si
anume retragerea autorizatiilor pentru malathion din cauza unor preocupéri de ordin
sanitar) putea fi mai bine realizat la nivel comunitar. In primul rand, afirmatia de la
considerentul (6) al deciziei atacate, potrivit céreia ,in ciuda argumentelor aduse de
cétre notificator, motivele de ingrijorare identificate nu au putut fi eliminate”, ar putea
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lasa sa se creada c4, in pofida variatiilor existente intre conditiile care prevaleaza in ceea
ce priveste geografia si agricultura in diferitele state membre, din Portugalia pand in
Finlanda, Comisia a considerat ca interzicerea malathionului putea fi justificaté oricare
ar fi imprejuririle. Or, s-ar fi oferit un raspuns la toate motivele de ingrijorare invocate,
,fie in mod categoric, fie, cel putin, la prima vedere”. In al doilea rand, avand in vedere
elementele clare pe care le detinea, care ofereau un raspuns la motivele de ingrijorare
evocate in considerentul (5) al deciziei atacate — indiferent daci elementele de proba
aferente au fost sau nu au fost prezentate tardiv in cursul procedurii —, Comisia ar fi fost
obligata legal sa se intrebe in ce masura era mai indreptatita decat statele membre sa
analizeze aceste motive de ingrijorare. Cu toate acestea, Comisia s-ar fi abtinut de la
orice reflectie in acest sens.

Reclamantele insistd asupra ,necesititii de a modifica echilibrul care existd intre
actiunea Comunitatii si cea a statelor membre” intr-un sens care s acorde statelor
membre un rol mult mai important in scopul realizarii obiectivului urmarit de Directiva
91/414, si aceasta in special deoarece Comisia ar avea cunostintd de datele evaluate de
SMR care ar oferi un raspuns la pretinsele motive de ingrijorare. Existenta unor
»termene arbitrare” nu ar avea drept efect sa elibereze Comisia de obligatiile sale legale
fata de statele membre in temeiul principiului subsidiaritétii.

Comisia arati ca al noudlea motiv trebuie de asemenea respins.

Aprecierea Tribunalului

Este necesar si se arate cd, potrivit articolelor 3 si 4 din Directiva 91/414, autorizarea
produselor fitosanitare intrd sub responsabilitatea statelor membre. Pe de alti parte,
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articolul 4 alineatul (1) din directiva mentionatd prevede cé statele membre nu pot, in
principiu, sd autorizeze un produs fitosanitar decéat daca substantele active vizate sunt
enumerate in anexa L.

Totusi, un stat membru putea si autorizeze, potrivit articolului 8 alineatul (2) primul
paragraf din Directiva 91/414, de-a lungul unei perioade tranzitorii si in anumite
conditii, introducerea pe piatd, pe teritoriul siu, a unor produse fitosanitare care contin
substante active neinscrise in anexa I.

Malathionul este o substantd activd care a beneficiat de derogarea previzuti la
articolul 8 alineatul (2) primul paragraf din Directiva 91/414. Conform articolului 8
alineatul (2) al doilea paragraf din Directiva 91/414, Comisia trebuia sd demareze un
program de lucru pentru examinarea progresivé a substantelor active care, asemenea
malathionului, intrau sub incidenta primului paragraf al dispozitiei mentionate.

Programul de lucru pentru examinarea progresivé a substantelor active mentionate la
punctul precedent cuprinde trei etape. Evaluarea malathionului face parte din a doua
etapd, conform articolului 1 alineatul (2) din Regulamentul nr. 451/2000.

Or, din cuprinsul articolului 8 alineatul (8) din Regulamentul nr. 451/2000 reiese ca
numai Comisia sau Consiliul au competenta de a decide cu privire la inscrierea sau la
neinscrierea in anexa I la Directiva 91/414 a unei substante active care intrd in a doua
etapa a programului de lucru. In plus, dispozitia mentionati prevede o proceduri care
trebuie urmata in mod obligatoriu pentru evaluarea substantelor care intrad in a doua
etapd si care nu permite in niciun caz statelor membre si adopte o decizie finald cu
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privire la problema dacé substanta activé in cauzi indeplineste conditiile prevazute la
articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414.

Desigur, articolul 5 alineatul (4) din Directiva 91/414 permite inscrierea unor substante
care nu indeplinesc cerintele articolului 5 alineatul (1) din directiva mentionati,
impunind anumite restrictii care inlatura utilizirile problematice ale substantei in
cauza (Hotérarea Suedia/Comisia, punctul 166 de mai sus, punctul 169). Chiar daci, in
cadrul restrictiilor impuse, statelor membre li se poate atribui un anumit rol, nu este
mai putin adevirat cd aprecierea definitiva privind conformitatea substantei active cu
cerintele prevézute la articolul 5 alineatul (1) din directiva mentionati apartine numai
instantelor comunitare. Astfel, chiar si in cazul aplicarii articolului 5 alineatul (4) din
Directiva 91/414, revine Comisiei si, dupa caz, Consiliului s stabileasca, dincolo de
orice indoiald rezonabil4, ca restrictiile privind utilizarea substantei in cauza permit sa
se asigure o utilizare a acestei substante care si fie conforma cu cerintele previazute la
articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414 (Hotirarea Suedia/Comisia, punctul 166
de mai sus, punctul 170).

Din toate cele aritate mai sus reiese ci prezentul motiv trebuie de asemenea respins.

Cu privire la al zecelea motiv, intemeiat pe incdlcarea articolului 13 din Directiva
91/414

Argumentele pértilor

Reclamantele arata cé decizia atacaté lipseste Cheminova de dreptul la protectia datelor
pe care ar fi putut spera s il obtind in temeiul articolului 13 din Directiva 91/414 daca
malathionul ar fi fost inscris in anexa I la aceasta. Comisia ar fi incélcat articolul 13 din
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Directiva 91/414 si dreptul de proprietate din moment ce decizia atacata ar fi avut drept
efect faptul cd Cheminova nu a putut si beneficieze de niciun drept la protectia datelor.

Comisia solicita respingerea ultimului motiv.

Aprecierea Tribunalului

Este necesar si se arate ca articolul 13 din Directiva 91/414 prevede cé statele membre
trebuie sé protejeze confidentialitatea datelor incluse in dosarul care a insotit cererea de
autorizare de introducere pe piatd a unui produs fitosanitar. Conform articolului 13
alineatele (3) si (4) din Directiva 91/414, protectia se aplicd numai atunci cind statele
membre ,acordi o autorizatie”.

Chiar daci se presupune ca dispozitiile articolului 13 din directiva mentionat se aplica
mutatis mutandis dosarului notificat, conform articolului 4 din Regulamentul
nr. 451/2000, in scopul de a obtine inscrierea unei substante active in anexa I la
Directiva 91/414, trebuie sa se constate c4, in orice caz, protectia datelor prevazuta la
articolul 13 din directiva mentionatd nu ar putea sa se aplice in spetd, din moment ce
substanta activa nu a facut obiectul niciunei ,,autorizatii”.

In aceste conditii, motivul intemeiat pe incilcarea articolului 13 din Directiva 91/414
trebuie respins.
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37 Din ansamblul consideratiilor de mai sus rezultd ci actiunea trebuie respinsd in
totalitate.

Cu privire la cheltuielile de judecata

38 Potrivit articolului 87 alineatul (2) din Regulamentul de proceduri, partea care cade in
pretentii este obligats, la cerere, la plata cheltuielilor de judecati. Intrucat reclamantele
au cazut in pretentii, se impune obligarea acestora la plata cheltuielilor de judecata,
inclusiv a celor privind procedura masurilor provizorii, conform concluziilor Comisiei.

Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera a opta)

declari si hotaraste:

1) Respinge actiunea.
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2) Cheminova A/S, Cheminova Agro Italia Srl, Cheminova Bulgaria EOOD,
Agrodan, SA si Lodi SAS suporta, pe langa propriile cheltuieli de judecata,
cheltuielile de judecata efectuate de Comisie, inclusiv pe cele privind
procedura masurilor provizorii.

Martins Ribeiro Papasavvas Dittrich

Pronuntata astfel in sedinta publicé la Luxemburg, la 3 septembrie 2009.
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