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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA TRIBUNALULUI (Camera intii extinsi)

17 mai 2018*

»Produse fitosanitare — Substanta activa fipronil — Revizuirea aprobarii — Articolul 21 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 — Interdictie a utilizérii si a vanzarii de seminte tratate cu produse
fitosanitare care contin substanta activd in cauza — Articolul 49 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1107/2009 — Principiul precautiei — Analiza de impact”

In cauza T-584/13,

BASF Agro BV, cu sediul in Arnhem (Térile de Jos), si ceilalti reclamanti ale ciror nume figureaza in
anexid', reprezentati de J.-P. Montfort si de M. Peristeraki, avocati,

reclamanti,
sustinuti de

Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), cu sediul in Bruxelles (Belgia),
reprezentatd de I. de Seze si de E. Mullier, avocati, si de D. Abrahams, barrister,

si de

European Seed Association (ESA), cu sediul in Bruxelles, reprezentatd initial de P. de Jong, de
P. Vlaemminck si de B. Van Vooren si ulterior de P. de Jong, de K. Claeyé si de E. Bertolotto, avocati,

interveniente,
impotriva
Comisiei Europene, reprezentatd de P. Ondrtsek si de G. von Rintelen, in calitate de agenti,
parata,

sustinutd de
Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, cu sediul in Soltau (Germania),
Osterreichischer Erwerbsimkerbund, cu sediul in Grofiebersdorf (Austria),
si

Osterreichischer Imkerbund (OIB), cu sediul in Viena (Austria),

* Limba de procedura: engleza.
1 Lista reclamantilor nu este anexati decat la versiunea notificatd partilor.
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reprezentate de A. Willand si de B. Tschida, avocati,
interveniente,

avand ca obiect o cerere intemeiata pe articolul 263 TFUE si prin care se solicitd anularea
Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 781/2013 al Comisiei din 14 august 2013 de modificare
a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste conditiile de autorizare a
substantei active fipronil si de interzicere a utilizarii si a vanzérii semintelor tratate cu produse de
protectie a plantelor care contin aceastd substanta activa (JO 2013, L 219, p. 22),

TRIBUNALUL (Camera intéi extinsa),

compus din domnul H. Kanninen, presedinte, doamna I. Pelikdnova (raportor), domnii E. Buttigieg,
S. Gervasoni si L. Calvo-Sotelo Ibafez-Martin, judecatori,

grefier: domnul P. Cullen, administrator,
avand in vedere faza scrisd a procedurii si in urma sedintei din 17 februarie 2017,

pronunta prezenta
Hotarare

I. Istoricul cauzei

Substanta activa fipronil, care face parte din familia fenilpirazolilor, a fost inclusa in anexa I la Directiva
91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piata a produselor de uz fitosanitar
(JO 1991, L 230, p. 1, Editie speciala, 03/vol. 10, p. 30) prin Directiva 2007/52/CE a Comisiei din
16 august 2007 de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea includerii substantelor
active etoprofos, pirimifos-metil si fipronil (JO 2007, L 214, p. 3).

In cadrul Uniunii Europene, fipronilul este produs si comercializat de grupul BASF.

Intrucat Directiva 91/414 a fost inlocuiti prin Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piata a produselor
fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului (JO 2009, L 309,
p. 1), substantele active incluse in anexa I la Directiva 91/414 se considera a fi fost aprobate in
temeiul Regulamentului nr. 1107/2009, in conformitate cu articolul 78 alineatul (3) din regulamentul
respectiv si sunt enumerate in partea A a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009
in ceea ce priveste lista substantelor active autorizate (JO 2011, L 153, p. 1).

In 2008 si in 2009, mai multe incidente legate de utilizarea improprie a produselor fitosanitare care
contineau substante active din familia neonicotinoidelor au cauzat pierderi de colonii de albine
melifere. Statele membre in cauza au reactionat luand diferite masuri restrictive.

In 2010, drept raspuns la aceste incidente, Comisia Europeani a adoptat Directiva 2010/21/UE din
12 martie 2010 de modificare a anexei I la Directiva 91/414 in privinta dispozitiilor specifice privind
substantele clotianidin, thiamethoxam, fipronil si imidacloprid (JO 2010, L 65, p. 27). Aceasta masura
a stabilit conditii mai stricte de aprobare a substantelor respective in ceea ce priveste protejarea
organismelor nevizate, in special a albinelor melifere.
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La 18 martie 2011, Comisia a solicitat Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara (EFSA) si
revizuiasca sistemul existent pentru evaluarea riscurilor produselor de protectie a plantelor asupra
albinelor, stabilit de Organizatia Europeand si Mediteraneana pentru Protectia Plantelor (OEPP),
avand in vedere evaluarea riscurilor cronice pentru albine, expunerea la doze reduse, expunerea la
gutatie si evaluarea riscurilor cumulate. Acest sistem a fost prezentat intr-un document intitulat
»Sistem de evaluare a riscului pentru mediu al produselor de protectie a plantelor”, cu referinta PP
3/10 (denumit in continuare ,Orientirile OEPP”).

Pe baza raportului final din octombrie 2011, a programului de monitorizare si cercetare Apenet din
Italia, care formuleazd preocupéri cu privire la utilizarea semintelor tratate cu produse de protectie a
plantelor care contin in special fipronil si dupa discutii cu expertii statelor membre in cadrul
Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sanatatea animala (denumit in continuare
»Copcasa”), Comisia a decis, la 22 martie 2012, in temeiul articolului 49 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1107/2009, sa solicite un aviz din partea EFSA cu privire la acest subiect.

La 23 mai 2012, drept riaspuns la cererea Comisiei din 18 martie 2011 (a se vedea punctul 6 de mai
sus), EFSA a publicat avizul stiintific privind procedura stiintificA pe baza céreia s-a elaborat o
evaluare a riscurilor produselor de protectie a plantelor asupra albinelor (denumit in continuare
savizul EFSA”). Acest document a identificat o serie de domenii in care evaludrile viitoare ale
riscurilor pentru albine ar trebui imbunatatite. A evidentiat in special o serie de deficiente in
orientarile OEPP care ar conduce la incertitudini cu privire la gradul real de expunere a albinelor
melifere si a evocat chestiuni relevante pentru sanitatea albinelor care nu au fost tratate anterior in
orientédrile OEPP.

In iunie 2012, drept raspuns la cererea Comisiei din 22 martie 2012 (a se vedea punctul 7 de mai sus),
EFSA a prezentat declaratia privind evaluarea informatiilor stiintifice din proiectul italian de cercetare
Apenet privind efectele asupra albinelor ale semintelor de porumb tratate cu unele neonicotinoide si cu
fipronil. In declaratia respectivd, EFSA a constatat c4, din cauza anumitor deficiente si puncte slabe ale
proiectului Apenet, nu a fost posibil sa ajungé la o concluzie finald, dar ca probleme potentiale au fost
totusi identificate in cadrul proiectului mentionat, ceea ce sugereaza ca ar putea fi necesard o
modificare in evaluarea anumitor neonicotinoide si a fipronilului in ceea ce priveste efectele lor asupra
albinelor.

La 6 august 2012, Comisia a solicitat EFSA sa realizeze, pana la 31 martie 2013, o evaluare aprofundata
a riscului fipronilului in ceea ce priveste impactul sdu asupra sanatitii albinelor in temeiul articolului
21 din Regulamentul nr. 1107/20009.

La 27 mai 2013, EFSA a publicat concluziile sale cu privire la examinarea inter pares a riscului pentru
albine al utilizarii substantei active fipronil ca pesticid (denumite in continuare ,concluziile EFSA”).
Aceasta a identificat in special un risc acut ridicat pentru albinele melifere in cazul expunerii la
dispersia de praf in timpul insamaéntarii porumbului. Pentru celelalte culturi arabile nu s-a putut
exclude existenta unui astfel de risc ridicat.

In plus, concluziile EFSA au evidentiat o serie de puncte care nu au putut fi finalizate pe baza datelor
disponibile si care se refereau in special la expunerea albinelor melifere la praf, in cazul consumului de
nectar si de polen contaminate si in cazul expunerii la gutatie.

Avénd in vedere aspectele subliniate de EFSA, Comisia a transmis un proiect de regulament de punere
in aplicare, precum si un aviz citre Copcasa, cu ocazia reuniunii sale din 15 si din 16 iulie 2013.
Intrucat proiectul a beneficiat de sustinerea unei majorititi calificate a statelor membre, Comisia a
adoptat la 14 august 2013 Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 781/2013 de modificare a
Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste conditiile de autorizare a
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substantei active fipronil si de interzicere a utilizarii si a vanzarii semintelor tratate cu produse de
protectie a plantelor care contin aceastd substanta activa (JO 2013, L 219, p. 22, denumit in continuare
yactul atacat”).

Articolul 1 din actul atacat a restrictionat utilizarea produselor de protectie a plantelor care contin
fipronil la culturile in sere si la semintele de praz, de ceapd, de ceapa esalota si de legume din familia
Brassicaceae destinate a fi insamantate pe caAmp si recoltate inainte de inflorire.

In plus, prin articolul 2, actul atacat a interzis utilizarea si introducerea pe piati a semintelor tratate cu
produse de protectie a plantelor care contin fipronil, cu exceptia culturilor destinate a fi utilizate in
sere si a semintelor de praz, de ceapa, de ceapi esalota si de legume din familia Brassicaceae destinate
a fi utilizate pe camp si recoltate inainte de inflorire.

In conformitate cu articolul 3 din actul atacat, statele membre erau obligate sa modifice sau si retragi,
in conformitate cu Regulamentul nr. 1107/2009, autorizatiile existente pentru produsele de protectie a
plantelor care contin fipronil pana la 31 decembrie 2013. Articolul 4 din actul atacat prevedea ca orice
perioadd de gratie acordatd de un stat membru trebuie sa fie cat mai scurta si s expire cel tarziu la
28 februarie 2014.

Actul atacat a fost publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene la 15 august 2013 si a intrat in
vigoare in ziua urmatoare, in conformitate cu articolul 5 din acesta, cu exceptia articolului 2, care a
devenit aplicabil incepand cu 1 martie 2014.

II. Procedura si concluziile partilor

Prin cererea introductiva depusa la grefa Tribunalului la 4 noiembrie 2013, BASF Agro BV si ceilalti
reclamanti ale caror nume figureaza in anexa (denumite in continuare, impreund, ,BASF”) au introdus
prezenta actiune.

Prin Ordonanta presedintelui Camerei intdi a Tribunalului din 9 octombrie 2014, BASF Agro si
altii/Comisia (T-584/13, nepublicatd), si prin Ordonanta din 9 octombrie 2014, BASF Agro si
altii/Comisia (T-584/13, nepublicatd, EU:T:2014:907), s-au admis cererea de interventie a European
Seed Association (ESA) si a Association européenne pour la protection des cultures (ECPA) in
sustinerea concluziilor reclamantilor si cererea de interventie a Deutscher Berufs- und
Erwerbsimkerbund eV (denumit in continuare ,DBEB”), a Osterreichischer Erwerbsimkerbund
(denumit in continuare ,OEB”) si a Osterreichischer Imkerbund (OIB) in sustinerea concluziilor
Comisiei.

Prin Ordonanta din 27 martie 2015, BASF Agro si altii/Comisia (T-584/13, nepublicata,
EU:T:2015:203), si prin Ordonanta din 27 iulie 2015, BASF Agro si altii/Comisia (T-584/13,
EU:T:2015:580), presedintele Camerei intdi a Tribunalului a statuat cu privire la obiectiile formulate
de anumite interveniente la cererile de confidentialitate prezentate de reclamanti.

La propunerea Camerei a patra, Tribunalul a decis, in temeiul articolului 28 din Regulamentul de
procedura, sd trimita prezenta cauzd Camerei intai extinse.

Pe baza propunerii judecatorului raportor, Tribunalul (Camera intai extinsd) a decis deschiderea fazei
orale a procedurii si, in cadrul masurilor de organizare a procedurii prevazute la articolul 89 din
Regulamentul de procedurd, a adresat intrebari scrise partilor, la care acestea au raspuns in termenul
acordat.

Pledoariile partilor si raspunsurile acestora la intrebarile adresate de Tribunal au fost ascultate in
sedinta din 17 februarie 2017.
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BASEF, sustinutd de ECPA, solicita Tribunalului:

— anularea in intregime a actului atacat sau, in subsidiar, in masura in care retrage autorizatia pentru
utilizarea si pentru vanzarea semintelor de floarea-soarelui tratate cu fipronil;

— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata.

ESA solicita Tribunalului:

— anularea actului atacat;

— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata.

Comisia, sustinutid de DBEB, de OEB si de OIB, solicitd Tribunalului:
— respingerea actiunii ca nefondata;

— obligarea BASF la plata cheltuielilor de judecata.
IIL in drept

A. Cu privire la admisibilitate

Comisia sustine ca, spre deosebire de prima reclamanta, BASF Agro BV, ceilalti reclamanti nu au
statutul de autor al notificérii substantei active fipronil si, prin urmare, nu par a fi vizati individual de
actul atacat. In consecinti, ei nu s-ar putea prevala de ultima parte a articolului 263 al patrulea
paragraf TFUE, pentru a ataca acest act care, pe de alta parte, ar presupune masuri de executare.

BASF aratd cd nu este contestatd calitatea procesuald activd a primei reclamante si sustine ca fiecare
dintre ceilalti reclamanti este titularul unei autorizatii nationale pentru produse pentru tratarea
semintelor care contin fipronil, astfel ci sunt vizate direct si individual prin actul atacat. In plus,
acesta din urmd ar fi un act normativ care le priveste direct si care nu presupune masuri de
executare.

Potrivit articolului 263 al patrulea paragraf TFUE, orice persoana fizica sau juridicd poate formula, in
conditiile prevazute la primul si la al doilea paragraf ale acestui articol, o actiune impotriva actelor al
ciror destinatar este sau care o privesc in mod direct si individual, precum si impotriva actelor
normative care o privesc direct si care nu presupun masuri de executare.

Trebuie sd se constate, in primul rand, ca actul atacat constituie un act cu aplicabilitate generald, in
sensul cd se aplicd unor situatii determinate in mod obiectiv si presupune efecte juridice in privinta
unor categorii de persoane avute in vedere in mod general si abstract. Astfel, articolele 1-4 din actul
atacat privesc substanta activa fipronil si, in mod general si abstract, orice persoana care intentioneaza
sa fabrice, sa comercializeze sau sa utilizeze aceastda substantd sau seminte tratate cu produse de
protectie a plantelor care contin aceastd substantd, precum si toate persoanele care detin autorizatii
pentru aceste produse de protectie a plantelor. Prin urmare, din perspectiva acestor dispozitii si sub
rezerva existentei caracteristicilor suplimentare care le sunt specifice, toate aceste persoane sunt
afectate de actul atacat in acelasi mod si se afla in situatii identice.

Intrucat reclamantii nu sunt destinatarii actului atacat, trebuie si se examineze dacd acesta din urma4,

astfel cum ei afirma, 1i vizeaza in mod direct si individual sau daca este vorba despre un act normativ
care i priveste direct si care nu presupune masuri de executare.

ECLIL:EU:T:2018:279 5
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Intrucit aceste doua alternative presupun o afectare directi a reclamantilor, este oportun si se
examineze mai intai aceastd conditie.

1. Cu privire la afectarea directd a reclamantilor

In ceea ce priveste afectarea directi a reclamantilor, trebuie amintit ci aceasti conditie impune ca
masura incriminatd sa produca in mod direct efecte asupra situatiei juridice a particularului si sa nu
lase nicio putere de apreciere destinatarilor acestei masuri care sunt insdrcinati cu punerea sa in
aplicare, aceasta avdnd un caracter pur automat si decurgdnd doar din reglementarea incriminata, fara
aplicarea altor reguli intermediare (Hotdrarea din 5 mai 1998, Dreyfus/Comisia, C-386/96 P,
EU:C:1998:193, punctul 43, Hotararea din 10 septembrie 2009, Comisia/Ente per le Ville vesuviane si
Ente per le Ville vesuviane/Comisia, C-445/07 P si C-455/07 P, EU:C:2009:529, punctul 45, si
Ordonanta din 9 iulie 2013, Regione Puglia/Comisia, C-586/11 P, nepublicata, EU:C:2013:459,
punctul 31).

In speti, este necesar si se faci distinctia intre articolele 1, 3 si 4 din actul atacat, pe de o parte, si
articolul 2 din acelasi act, pe de alta parte.

a) Cu privire la articolele 1, 3 si 4 din actul atacat

Articolul 1 din actul atacat modificd lista de substante active a céror includere in produsele de
protectie a plantelor este aprobatd, figurand in anexa la Regulamentul de punere in aplicare
nr. 540/2011. Aceasta modificare impune statelor membre care au acordat autorizatii pentru
produsele de protectie a plantelor care contin substanta activd fipronil, fira nicio marja de apreciere,
sa le modifice sau sé le retragd pana la 28 februarie 2014, in conformitate cu articolul 4 din actul
atacat.

In consecintd, articolul 1 din actul atacat produce in mod direct efecte privind situatia juridica a BASF,
care produce si comercializeaza fipronil, precum si produse fitosanitare care il contin. Se regasesc in
aceeasi situatie articolele 3 si 4 din actul atacat, care au un caracter pur accesoriu in raport cu
articolul 1, in sensul ca cuprind specificatii cu privire la modalitatile de punere in aplicare a acestuia
de citre statele membre.

b) Cu privire la articolul 2 din actul atacat

Articolul 2 din actul atacat interzice vanzarea si utilizarea semintelor de culturi care au fost tratate cu
produse de protectie a plantelor care contin fipronil (cu exceptia semintelor utilizate in sere si a
semintelor de praz, de ceapa, de ceapd esalota si de legume din familia Brassicaceae destinate a fi
insdméntate pe cAmp si recoltate inainte de inflorire). Aceasta interdictie se aplica de la 1 martie 2014,
astfel cum se prevede la articolul 5 din actul atacat. Articolul 2 din actul atacat nu necesita masuri de
executare din partea statelor membre si, prin urmare, se aplica in mod direct.

Ar trebui remarcat totusi, in acest sens, ca persoanele vizate de interdictia previzuta la articolul 2 din
actul atacat sunt producatorii si comerciantii de seminte tratate cu fipronil si fermierii care doresc sa
utilizeze semintele respective.

BASF a declarat in sedinta din 17 februarie 2017 cd nu comercializa ea insdsi seminte tratate cu
produse de protectie a plantelor care contin fipronil. Este, desigur, adevarat ca interdictia privind
utilizarea si comercializarea semintelor tratate cu aceastd substantd are efecte semnificative asupra
situatiei economice a BASF, intrucat nu va mai fi posibil in fapt ca aceasta sd vanda produsele a céror
aplicare pe seminte va conduce la interzicerea comercializarii si a utilizarii acestora. Totusi, aceste
efecte sunt doar consecinta economicd a unei interdictii care nu afecteazd in drept decat
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intreprinderile producatoare de seminte si agricultorii, iar nu pe BASF insési. Prin urmare, aceste efecte
trebuie calificate drept indirecte — intrucit sunt intermediate de deciziile autonome ale clientilor
BASF - si economice, mai degraba decat juridice si directe. Astfel, aceasta interdictie, luata in
considerare in mod izolat, nu aduce atingere dreptului BASF de a comercializa produse de protectie a
plantelor care contin fipronil.

Trebuie amintit, in aceasta privinta, ca simplul fapt ca un act poate avea un impact economic asupra
activitatilor reclamantului nu este suficient pentru a fi considerat ca fiind vizat in mod direct de
masura respectiva (Ordonanta din 18 februarie 1998, Comité d’entreprise de la Société francaise de
production si altii/Comisia, T-189/97, EU:T:1998:38, punctul 48, precum si Hotararea din 1 iunie
2015, Polyelectrolyte Producers Group si SNF/Comisia, T-573/14, nepublicata, EU:T:2015:365,
punctul 32; a se vedea de asemenea in acest sens Hotararea din 27 iunie 2000, Salamander si
altii/Parlamentul European si Consiliul, T-172/98 si T-175/98-T-177/98, EU:T:2000:168, punctul 62).

In consecinti, articolul 2 din actul atacat nu afecteazi direct situatia juridici a BASF.

In concluzie, numai articolele 1, 3 si 4 din actul atacat privesc in mod direct BASF. Prin urmare,
cererea de anulare a articolului 2 din actul atacat, formulatd de BASF, nu este admisibila.

2. Cu privire la afectarea individuald a reclamantilor

Intrucdt BASF este afectata partial in mod direct de actul atacat, este necesar si se examineze in
continuare daca aceasta este vizata si in mod individual.

In aceastd privintd, trebuie amintit ca alte subiecte decat destinatarul unui act nu pot pretinde ci acesta
le priveste in mod individual, in sensul articolului 263 al patrulea paragraf TFUE, decat daca acest act
le afecteaza in considerarea anumitor calitati care le sunt specifice sau a unei situatii de fapt care le
caracterizeaza in raport cu orice alta persoana si, ca urmare a acestui fapt, le individualizeaza intr-un
mod analog celui in care ar fi individualizat destinatarul actului (Hotarérea Curtii din 15 iulie 1963,
Plaumann/Comisia, 25/62, EU:T:1963:17, p. 223, si Ordonanta Curtii din 26 noiembrie 2009, Regido
auténoma dos Acgores/Consiliul, C-444/08 P, nepublicata, EU:C:2009:733, punctul 36).

Instantele Uniunii au statuat in mod repetat ca autorul unei cereri de aprobare a unei substante active,
intrucat a prezentat dosarul si a participat la procedura de evaluare, este vizat in mod individual de un
act care autorizeazd substanta activd sub rezerva anumitor conditii ca o masurd de refuzare a
autorizatiei (a se vedea in acest sens Hotérarea din 3 septembrie 2009, Cheminova si altii/Comisia,
T-326/07, EU:T:2009:299, punctul 66, Hotararea din 7 octombrie 2009, Vischim/Comisia, T-420/05,
EU:T:2009:391, punctul 72, precum si Hotéardrea din 6 septembrie 2013, Sepro Europe/Comisia,
T-483/11, nepublicata, EU:T:2013:407, punctul 30). Trebuie sd se considere cd aceeasi analizd se
impune in principiu atunci cand actul in cauzd retrage sau restrdnge autorizarea substantei active
vizate.

In spetd, nu se contestid cid BASF Agro BV este succesoarea in drepturi a autorului notificarii privind
fipronilul, care a prezentat dosarul si a participat la evaluarea acestei substante active, si ca detine in
continuare drepturi exclusive cu privire la aceasta substantd. Prin urmare, aceasta este vizatd in mod
individual prin actul atacat, precum a recunoscut de altfel in mod expres Comisia. Prin urmare, este
admisibild contestarea de catre aceasta a articolelor 1, 3 si 4 din actul atacat.

ECLIL:EU:T:2018:279 7
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3. Cu privire la admisibilitatea actiunii introduse de ceilalti reclamanti in afarda de BASF Agro
BV

Comisia are indoieli cu privire la faptul ca ar fi vizati individual ceilalti reclamanti in afard de BASF
Agro BV, care nu au calitatea de autor al notificérii substantei active fipronil si care, in plus, detin
autorizatii nationale de introducere pe piata a produselor de protectie a plantelor. Avand in vedere ca
restrictiile de utilizare definite la articolul 1 din actul atacat presupun masuri de executare, acestia nu
pot, in orice caz, sd invoce ultima parte a articolului 263 al patrulea paragraf TFUE.

In aceasta privintd, trebuie amintit c3, astfel cum s-a aritat la punctul 46 de mai sus, BASF Agro BV
are calitate procesuald activd in ceea ce priveste cererea de anulare a articolelor 1, 3 si 4 din actul
atacat.

In aceste imprejuriri, intrucat este vorba despre o actiune unici, nu este necesar si se examineze
calitatea procesuald activa a celorlalti reclamanti (a se vedea in acest sens Hotararea din 24 martie
1993, CIRES si altii/Comisia, C-313/90, EU:C:1993:111, punctul 31, Hotérarea din 6 iulie 1995, AITEC
si altii/Comisia, T-447/93-T-449/93, EU:T:1995:130, punctul 82, precum si Hotérarea din 8 iulie 2003,
Verband der freien Rohrwerke si altii/Comisia, T-374/00, EU:T:2003:188, punctul 57).

In plus, nu reiese din dosar ci, din punctul de vedere al celorlalti reclamanti decat BASF Agro BV,
admisibilitatea actiunii lor ar fi mai extinsa decat cea a actiunii acesteia din urma.

Prin urmare, nu este necesar si se examineze calitatea procesuala activa a reclamantelor, altele decat
BASF Agro BV.

4. Rezumat cu privire la admisibilitate

In concluzie, actiunea este admisibila in méasura in care BASF solicita anularea articolelor 1, 3 si 4 din
actul atacat. In rest, actiunea este inadmisibila.

B. Cu privire la fond

In spetd, reclamanta invoca motive intemeiate pe incilcarea articolului 4, a articolului 12 alineatul (2), a
articolelor 21 si 49 din Regulamentul nr. 1107/2009 si a punctului 3.8.3 din anexa II la acesta, pe
incélcarea principiilor securitatii juridice, a protectiei increderii legitime, a respectirii dreptului la
apdrare, a precautiei, a proportionalitatii si a bunei administrari, precum si pe incalcarea obligatiei de
motivare.

1. Consideratii generale

In temeiul articolului 1 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009, scopul prezentului regulament
este de a asigura un nivel ridicat de protectie atat a sdnatitii oamenilor si a animalelor, cat si a
mediului si de a imbunatéti functionarea pietei interne prin armonizarea normelor de introducere pe
piata a produselor fitosanitare, imbunatétind, in acelasi timp, productia agricola.

Prin impunerea mentinerii unui nivel ridicat de protectie a mediului, Regulamentul nr. 1107/2009
aplica articolul 11 TFUE si articolul 114 alineatul (3) TFUE. Articolul 11 TFUE prevede ca cerintele
de protectie a mediului trebuie integrate in definirea si in punerea in aplicare a politicilor si a actiunilor
Uniunii, in special pentru promovarea dezvoltarii durabile. Concretizand aceastd obligatie, articolul 114
alineatul (3) TFUE prevede ca, in formularea propunerilor in special in domeniul protectiei mediului,
facute in temeiul apropierii legislatiilor care au drept obiect stabilirea si functionarea pietei interne,
Comisia porneste de la premisa asigurdrii unui nivel ridicat de protectie, tinand seama in special de
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orice evolutie noud, intemeiata pe fapte stiintifice, si cd, in cadrul atributiilor ce le revin, Parlamentul
European si Consiliul depun eforturi, de asemenea, pentru realizarea acestui obiectiv. Aceastd
protectie a mediului are intaietate in raport cu consideratiile economice, astfel incat poate justifica
consecinte economice negative, chiar considerabile, pentru anumiti operatori (a se vedea in acest sens
Hotararea din 9 septembrie 2011, Dow AgroSciences si altii/Comisia, T-475/07, EU:T:2011:445,
punctul 143, Hotararea din 6 septembrie 2013, Sepro Europe/Comisia, T-483/11, nepublicata,
EU:T:2013:407, punctul 85, si Hotédrdrea din 12 decembrie 2014, Xeda International/Comisia,
T-269/11, nepublicata, EU:T:2014:1069, punctul 138).

Pe de alta parte, considerentul (8) al Regulamentului nr. 1107/2009 precizeazd ca este necesara
aplicarea principiului precautiei si ca respectivul regulament ar trebui si asigure ca industria
dovedeste ca substantele sau produsele fabricate sau introduse pe piatd nu exercitd niciun efect nociv
asupra sanatatii umane sau animale si nu au niciun efect inacceptabil asupra mediului.

In aceastd privinti, trebuie subliniat ci procedurile de autorizare si de autorizare prealabile instituite
prin Regulamentul nr. 1107/2009 (si anterior prin Directiva 91/414) pentru produsele de protectie a
plantelor si pentru substantele active din acestea reprezintd una dintre expresiile principiului general
de drept al Uniunii reprezentat de principiul precautiei [a se vedea in acest sens Hotararea din
12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (Franta) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167,
punctul 133].

a) Cu privire la principiul precautiei

1) Definitie

Principiul precautiei constituie un principiu general de drept al Uniunii care impune autoritétilor in
cauza sa ia, in cadrul precis al exercitarii competentelor care le sunt atribuite prin reglementarea
relevantd, masuri adecvate pentru a preveni anumite riscuri potentiale pentru sanatatea publica,
sigurantd si mediu, dénd prioritate cerintelor referitoare la protectia acestor interese fatd de interesele
economice [a se vedea Hotararea din 21 octombrie 2003, Solvay Pharmaceuticals/Consiliul, T-392/02,
EU:T:2003:277, punctul 121 si jurisprudenta citata, si Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de
Nemours (Franta) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 134 si jurisprudenta
citatd; a se vedea de asemenea in acest sens Hotdrdrea din 26 noiembrie 2002, Artegodan si
altii/Comisia, T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 si T-141/00, EU:T:2002:283,
punctele 183 si 184].

Principiul precautiei permite institutiilor, in cazul in care persista unele incertitudini stiintifice cu
privire la existenta sau la importanta unor riscuri pentru sanitatea umand sau pentru mediu, s
adopte masuri de protectie fard a trebui sa astepte demonstrarea caracterului real si grav al acestor
riscuri sau materializarea efectelor ddunatoare asupra sanitatii [a se vedea Hotararea din 12 aprilie
2013, Du Pont de Nemours (Franta) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167,
punctul 135 si jurisprudenta citata, si Hotdrdrea din 6 septembrie 2013, Sepro Europe/Comisia,
T-483/11, nepublicata, EU:T:2013:407, punctul 44 si jurisprudenta citatd].

In cadrul procesului care conduce la adoptarea de citre o institutie a unor masuri adecvate pentru
prevenirea anumitor riscuri potentiale pentru sanatatea publicd, securitate si mediu in temeiul
principiului precautiei, se pot distinge trei etape succesive: in primul rand, identificarea efectelor
potential negative ale unui fenomen, in al doilea rand, evaluarea riscurilor pentru sanitatea publics,
sigurantd si mediu care sunt legate de acest fenomen si, in al treilea rand, in cazul in care riscurile
potentiale identificate depasesc pragul a ceea ce este acceptabil pentru societate, gestiunea riscului
prin adoptarea unor masuri de protectie adecvate. In timp ce prima dintre aceste etape nu necesiti
explicatii suplimentare, se impune ca cele doua etape succesive sa fie clarificate.
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2) Evaluarea riscurilor

Pentru institutia care trebuie sa se confrunte cu efectele potential negative ale unui fenomen, evaluarea
riscurilor pentru sénatatea publicd, siguranta si mediu consta in aprecierea stiintifica a riscurilor si in
stabilirea faptului dacd acestea din urma depasesc nivelul de risc considerat acceptabil pentru
societate. Astfel, pentru ca institutiile Uniunii sd poata realiza o evaluare a riscurilor, este necesar, pe
de o parte, ca acestea sa dispuna de o evaluare stiintifica a riscurilor si, pe de alta parte, sa stabileasca
nivelul de risc considerat inacceptabil pentru societate [a se vedea Hotararea din 12 aprilie 2013, Du
Pont de Nemours (Franta) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicatd, EU:T:2013:167, punctul 137 si
jurisprudenta citata].

i) Cu privire la evaluarea stiintificd

Evaluarea stiintifici a riscurilor este un proces stiintific care constd, in masura posibilului, in
identificarea si in definirea unui pericol, in evaluarea expunerii la pericolul respectiv si in definirea
riscului [a se vedea Hotédrarea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (Franta) si altii/Comisia,
T-31/07, nepublicatd, EU:T:2013:167, punctul 138 si jurisprudenta citatd].

In Comunicarea COM(2000) 1 final privind recurgerea la principiul precautiei din 2 februarie 2000
(denumitd in continuare ,Comunicarea privind principiul precautiei”), Comisia a definit urmatoarele
patru elemente constitutive ale evaluarii stiintifice a riscurilor dupa cum urmeaza (a se vedea anexa III
din comunicarea mentionata):

»«Identificarea pericolului» constd in detectarea agentilor biologici, chimici sau fizici care pot avea
efecte negative [...]

«Caracterizarea pericolului» constd in determinarea cantitativa si/sau calitativd a naturii si a gravitatii
efectelor negative asociate agentilor sau activitétii in cauza |[...]

«Evaluarea expunerii» constd in evaluarea cantitativi sau calitativd a probabilititii de expunere la
agentul studiat [...]

«Caracterizarea riscului» corespunde estimarii calitative si/sau cantitative, cu luarea in considerare a
incertitudinilor inerente acestui exercitiu, a probabilitatii, a frecventei si a gravitatii efectelor negative,
potentiale sau cunoscute, susceptibile de a se produce pentru mediu sau pentru sanatate. Aceasta se
stabileste pe baza celor trei componente de mai sus si este strans legata de incertitudinile, variatiile,
ipotezele de lucru si supozitiile realizate in fiecare etap a procesului. In cazul insuficientei datelor sau
al neconcludentei, o abordare prudenta si atenta la protectia mediului, sanatate si sigurantd ar putea fi
s se opteze pentru scenariul cel mai pesimist. Acumularea de astfel de ipoteze va conduce la o
exagerare a riscului real, dar ofera o anumita siguranta ca acesta nu va fi subestimat.”

Intrucat reprezintd un proces stiintific, evaluarea stiintifici a riscurilor trebuie si fie incredintata de
institutie unor experti stiintifici (Hotararea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul,
T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 157, Hotararea din 11 septembrie 2002, Alpharma/Consiliul,
T-70/99, EU:T:2002:210, punctul 170, si Hotéararea din 9 septembrie 2011, Franta/Comisia, T-257/07,
EU:T:2011:444, punctul 73).

Evaluarea stiintifica a riscurilor nu trebuie sa furnizeze in mod obligatoriu institutiilor probe stiintifice
concludente cu privire la caracterul real al riscului si la gravitatea efectelor adverse potentiale in cazul
realizérii acestui risc. Astfel, contextul aplicérii principiului precautiei corespunde prin ipotezd unui
context de incertitudine stiintificdi. In plus, adoptarea unei maisuri preventive sau, dimpotrivi,
retragerea sau relaxarea acesteia nu poate fi subordonatd probei absentei oricdrui risc, deoarece o
astfel de dovada este in general imposibil de furnizat din punct de vedere stiintific, avand in vedere ca
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nivelul de risc zero nu existd in practica [Hotéararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (Franta)
si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 140; a se vedea de asemenea in acest
sens Hotararea din 21 octombrie 2003, Solvay Pharmaceuticals/Consiliul, T-392/02, EU:T:2003:277,
punctul 130]. Cu toate acestea, o0 masura preventiva nu ar putea fi motivatd in mod valabil printr-o
abordare pur ipotetica a riscului, bazata pe simple supozitii neverificate incd din punct de vedere
stiintific [Hotararea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209,
punctele 142 si 143, si Hotérarea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (Franta) si altii/Comisia,
T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 140; a se vedea de asemenea, in acest sens, Hotéréarea din
11 iulie 2007, Suedia/Comisia, T-229/04, EU:T:2007:217, punctul 161].

Astfel, evaluarea stiintifici a riscurilor trebuie si se bazeze pe cele mai bune dovezi stiintifice
disponibile si si fie realizatd in mod independent, obiectiv si transparent [a se vedea Hotararea din
12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (Franta) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167,
punctul 141 si jurisprudenta citatd].

In sfarsit, trebuie s se arate ci o evaluare stiintifici a riscurilor se poate dovedi imposibil de realizat
complet din cauza insuficientei datelor stiintifice disponibile. Acest lucru nu ar trebui sd impiedice
insa autoritatea publica competentd sa ia masuri preventive in temeiul principiului precautiei. Este
necesar, in acest caz, ca expertii si realizeze o evaluare stiintifica a riscurilor in pofida incertitudinii
stiintifice care persista, astfel incit autoritatea publicd competentd sa dispuna de informatii suficient
de fiabile si de solide pentru a-i permite si inteleagd toate implicatiile problemei stiintifice ridicate si
sa isi stabileasca politica in cunostintd de cauza (Hotararea din 9 septembrie 2011, Franta/Comisia,
T-257/07, EU:T:2011:444, punctul 77; a se vedea de asemenea in acest sens Hotéararile din
11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctele 160-163, si
Alpharma/Consiliul, T-70/99, EU:T:2002:210, punctele 173-176).

In cazul in care se dovedeste imposibil de determinat cu certitudine existenta sau importanta riscului
invocat din cauza naturii insuficiente, neconcludente sau imprecise a concluziilor studiilor efectuate,
dar persista probabilitatea unui prejudiciu real in ipoteza in care riscul s-ar materializa, principiul
precautiei justifici adoptarea unor masuri restrictive, cu conditia ca acestea si fie nediscriminatorii si
obiective [Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (Franta) si altii/Comisia, T-31/07,
nepublicatd, EU:T:2013:167, punctul 142 si jurisprudenta citatd, si Hotararea Curtii AELS din 5 aprilie
2001, EFTA Surveillance Authority/Norway, E-3/00, EFTA Court Report, 2000-2001, p. 73,
punctul 31].

Rezultd cd o masurd preventiva poate fi luatd numai in cazul in care riscul, fara ca existenta si
intinderea acestuia sa fi fost totusi dovedite ,pe deplin” prin date stiintifice concludente, este totusi
documentat suficient pe baza datelor stiintifice disponibile la momentul adoptarii respectivei masuri [a
se vedea Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (Franta) si altii/Comisia, T-31/07,
nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 143 si jurisprudenta citata].

Intr-un astfel de context, notiunea ,risc” corespunde, asadar, gradului de probabilitate a efectelor
adverse pentru bunul protejat de ordinea juridica din cauza acceptarii anumitor masuri sau a anumitor
practici. In ceea ce priveste notiunea ,pericol”, aceasta este utilizatd in mod obisnuit intr-un sens mai
larg si descrie toate produsele sau procedeele care pot avea un efect advers pentru sinatatea umana
sau orice alt aspect protejat de ordinea juridica [Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours
(Franta) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 144; a se vedea de asemenea
prin analogie Hotardrea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99,
EU:T:2002:209, punctul 147, si Hotédrarea din 9 septembrie 2011, Dow AgroSciences si altii/Comisia,
T-475/07, EU:T:2011:445, punctul 147].
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ii) Cu privire la determinarea nivelului de risc considerat inacceptabil

Determinarea nivelului de risc considerat inacceptabil pentru societate revine, cu respectarea normelor
aplicabile, institutiilor insarcinate cu alegerea politica pe care o constituie stabilirea unui nivel adecvat
de protectie pentru societate. Acestor institutii le revine sarcina de a determina pragul critic de
probabilitate a efectelor adverse pentru sanitatea publica, siguranta si mediu si de gravitate a acestor
efecte potentiale pe care nu il mai considera acceptabil pentru societate, prag care, odatd depasit,
necesitd, in interesul protectiei sanatatii publice, recurgerea la masuri preventive in pofida
incertitudinii stiintifice care persista [Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (Franta) si
altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 145; a se vedea de asemenea in acest sens
Hotarédrea din 11 iulie 2000, Toolex, C-473/98, EU:C:2000:379, punctul 45, si Hotararea din
11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctele 150 si 151].

La stabilirea acestui nivel de risc considerat inacceptabil pentru societate, institutiile sunt obligate s&
asigure un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice, a sigurantei si a mediului. Acest nivel ridicat
de protectie nu trebuie in mod necesar, pentru a fi compatibil cu articolul 114 alineatul (3) TFUE, sa
fie cel mai ridicat posibil din punct de vedere tehnic [Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de
Nemours (Franta) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 146; a se vedea de
asemenea in acest sens Hotararea din 14 iulie 1998, Safety Hi-Tech, C-284/95, EU:C:1998:352,
punctul 49]. Pe de altd parte, aceste institutii nu pot sa adopte o abordare pur ipotetica a riscului si sa
isi orienteze deciziile spre un nivel de ,risc zero” [Hotéararea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal
Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 152, si Hotédrarea din 12 aprilie 2013, Du Pont de
Nemours (Franta) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicatd, EU:T:2013:167, punctul 146].

Stabilirea nivelului de risc considerat inacceptabil pentru societate depinde de evaluarea facuta de
autoritatea publicdi competentd in raport cu circumstantele particulare ale fiecirui caz. In aceasta
privinta, autoritatea poate tine seama, intre altele, de gravitatea impactului aparitiei acestui risc asupra
sanatatii publice, a securitatii si a mediului, inclusiv de implicatiile posibilelor efecte adverse, de
persistenta, de reversibilitatea sau de posibilele efecte intarziate ale acestor efecte, precum si de
perceptia mai mult sau mai putin concretd a riscului pe baza cunostintelor stiintifice disponibile
[Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (Franta) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata,
EU:T:2013:167, punctul 147; a se vedea de asemenea in acest sens Hotéaréarea din 11 septembrie 2002,
Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 153].

3) Gestionarea riscului

Gestionarea riscului reprezintd un set de actiuni intreprinse de o institutie care se confrunta cu un risc
in scopul de a-l reduce la un nivel considerat acceptabil pentru societate, avand in vedere obligatia
acesteia de a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice, a sigurantei si a mediului
[Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (Franta) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata,
EU:T:2013:167, punctul 148].

Aceste actiuni includ adoptarea de masuri provizorii, care trebuie sa fie proportionale,
nediscriminatorii, transparente si coerente in raport cu masurile similare deja adoptate [Hotararea din
12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (Franta) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167,
punctul 149; a se vedea de asemenea in acest sens Hotararea din 1 aprilie 2004, Bellio F.lli, C-286/02,
EU:C:2004:212, punctul 59].
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b) Cu privire la revizuirea unei substante active inscrise in partea A din anexa la Regulamentul
de punere in aplicare nr. 540/2011

Astfel cum s-a aratat la punctele 1 si 3 de mai sus, fipronilul a fost aprobat in cadrul sistemului
prevazut de Directiva 91/414, potrivit conditiilor aplicabile la momentul respectiv, iar in prezent este
inscris in partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare nr. 540/2011.

Intrucat revizuirea aprobdrii sale de catre Comisie a fost efectuata in temeiul Regulamentului
nr. 1107/2009, este necesar si se arate, in aceasta privintd, ca cerintele specifice de aprobare a
substantelor active au evoluat odata cu adoptarea regulamentului mentionat.

1) Cu privire la conditiile de inregistrare initiale in temeiul Directivei 91/414

Articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414 prevede cd, pentru ca o substantd sa poata fi inclusa in
anexa I la aceasta directiva, trebuie sd se poatd estima, tinand seama de stadiul cunostintelor stiintifice
si tehnice, ca utilizarea produselor de uz fitosanitar care contin substanta activa in cauza, in urma unei
aplicari pe baza bunelor practici fitosanitare, nu are efect nociv asupra sinatatii umane sau animale sau
influente negative asupra mediului.

S-a statuat ca articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414, interpretat in legatura cu principiul
precautiei, implica faptul cg, in ceea ce priveste sanatatea umana, existenta unor indicii serioase care,
fara a inlatura incertitudinea stiintifica, permiteau in mod rezonabil existenta unei indoieli cu privire
la siguranta unei substante se opunea, in principiu, includerii acestei substante in anexa I la directiva
mentionatd (Hotararea din 11 iulie 2007, Suedia/Comisia, T-229/04, EU:T:2007:217, punctul 161).
Aceste consideratii se aplica prin analogie si in ceea ce priveste celelalte interese protejate prin
articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009 [identice cu cele protejate de articolul 5 alineatul (1) din
Directiva 91/414], respectiv, in special, sainitatea animala si mediul.

Totusi, reiese de asemenea din jurisprudenta ca articolul 5 alineatul (4) din Directiva 91/414, conform
caruia includerea unei substante active in anexa I poate fi subordonatd anumitor restrictii de utilizare,
are efectul de a permite includerea substantelor care nu indeplinesc cerintele de la articolul 5
alineatul (1) din aceeasi directivd, impunind anumite restrictii care inldturd utilizarile problematice ale
substantei in cauzi. Intrucat articolul 5 alineatul (4) din Directiva 91/414 apare ca o atenuare a
articolului 5 alineatul (1) din aceeasi directiva, el trebuie interpretat in lumina principiului precautiei.
In consecinti, inainte de includerea unei substante in anexa mentionati, trebuie si se stabileascs,
dincolo de orice indoiala rezonabila, ca restrictiile privind utilizarea substantei in cauza permit sa se
asigure o utilizare a acestei substante care si fie conforma cu cerintele de la articolul 5 alineatul (1)
din directiva in cauzi (Hotdrarea din 11 iulie 2007, Suedia/Comisia, T-229/04, EU:T:2007:217,
punctele 169 si 170).

In sfarsit, s-a statuat ci, in cadrul sistemului instituit prin Directiva 91/414, notificatorul trebuie si
demonstreze ca, pe baza informatiilor prezentate pentru unul sau mai multe preparate care corespund
unei game limitate de utilizdri reprezentative, se indeplinesc conditiile de aprobare [Hotédrarea din
12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (Franta) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167,
punctul 154].

2) Cu privire la modificarea criteriilor de aprobare prin Regulamentul nr. 1107/2009

Rezulta din compararea articolului 5 din Directiva 91/414 cu articolul 4 din Regulamentul
nr. 1107/2009 c4, in cadrul inlocuirii Directivei 91/414 prin Regulamentul nr. 1107/2009, criteriile si
conditiile generale de aprobare au fost reformulate in mod mai detaliat, fara insa a conduce neaparat
la o imbunatatire pe fond a acestor criterii si conditii.
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In plus, principiile uniforme de evaluare si de autorizare a produselor de protectie a plantelor, care
definesc in special nivelurile pragurilor coeficientilor de pericol privind expunerea pe cale orala sau de
contact, nu s-au schimbat semnificativ odata cu intrarea in vigoare a Regulamentului nr. 1107/20009.

In schimb, Regulamentul nr. 1107/2009 a introdus noi cerinte specifice pentru aprobarea substantelor
active, inclusiv, in special, punctul 3.8.3 din anexa II la respectivul regulament, care cuprinde cerinte
specifice cu privire la expunerea albinelor si la efectele acute sau cronice asupra supravietuirii si a
dezvoltarii coloniilor. Rezultd dintr-o comparatie intre acest criteriu si reglementarea anterioard si in
special articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414 ca cerintele privind absenta efectelor inacceptabile
asupra albinelor au fost consolidate in mod semnificativ odata cu intrarea in vigoare a Regulamentului
nr. 1107/2009, intrucét exista acum o obligatie explicitd ca expunerea albinelor la respectiva substanta
activa sa fie ,neglijabild” sau ca ,utilizarea sa sa nu aiba efecte acute sau cronice inacceptabile asupra
dezvoltarii si supravietuirii coloniilor, tindnd seama de efectele asupra larvelor de albine si asupra
comportamentului albinelor”.

Considerentul (10) al Regulamentului nr. 1107/2009 prevede cd, pentru substantele active care au fost
aprobate inainte de intrarea sa in vigoare, criteriile armonizate prin Regulamentul nr. 1107/2009 ar
trebui sa se aplice in momentul reinnoirii sau al revizuirii aprobarii lor. Rezulta ci, in speta, revizuirea
aprobadrii fipronilului, aprobat in conformitate cu Directiva 91/414, trebuie facutd in conformitate cu
criteriile si cu conditiile previazute de Regulamentul nr. 1107/2009.

3) Cu privire la sarcina probei

In sfarsit, reiese din formularea si din economia dispozitiilor relevante din Regulamentul nr. 1107/2009
cd, in principiu, revine autorului cererii de aprobare sarcina de a demonstra cé se indeplinesc conditiile
de aprobare de la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, astfel cum se prevede in mod expres in
Directiva 91/414 (a se vedea punctul 81 de mai sus).

In special, considerentul (8) al Regulamentului nr. 1107/2009 prevede ci acesta ,ar trebui si asigure
faptul ca industria dovedeste ca substantele sau produsele fabricate sau introduse pe piatd [...] nu au
niciun efect inacceptabil asupra mediului”. In mod similar, considerentul (10) prevede ci in
compozitia produselor fitosanitare ar trebui incluse ,numai substantele cu utilitate demonstratd” si
care nu ar trebui sa exercite niciun efect inacceptabil asupra mediului.

In plus, articolul 4 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, care stabileste conditiile pentru
aprobarea substantelor active, impune ,sd se poatd presupune” cd produsele fitosanitare care contin o
substantd activa indeplinesc conditiile prevazute la alineatele (2) si (3) ale articolului respectiv, care, la
randul sdu, impun ca aceste produse fitosanitare si reziduurile lor sa indeplineasca cerintele formulate
in continuare. In conformitate cu principiul conform ciruia partea care invoci o dispozitie legali
trebuie sa demonstreze cid sunt indeplinite conditiile de aplicare a acesteia, din aceasta formulare
rezulta ca solicitantul trebuie sd dovedeasca faptul ca sunt indeplinite conditiile de autorizare pentru a
obtine aprobarea, iar nu Comisia trebuie sd demonstreze cd nu s-au indeplinit conditiile de autorizare,
pentru a-l respinge.

Cu toate acestea, in contextul unei revizuiri care are loc inainte de expirarea perioadei de aprobare,
revine Comisiei sarcina de a demonstra cd nu mai sunt indeplinite conditiile de autorizare. Astfel,
partea care invoca o dispozitie legald - aici, articolul 21 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 1107/2009 — trebuie si demonstreze ca sunt indeplinite conditiile de aplicare a acestei dispozitii.
Trebuie subliniat in acest context cd a accepta cd, in cazurile de incertitudine stiintifica, indoieli
rezonabile cu privire la siguranta unei substante active aprobate la nivelul Uniunii sunt de naturad sa
justifice o masurd de precautie nu poate echivala cu o rasturnare a sarcinii probei (a se vedea prin
analogie Hotararea din 26 noiembrie 2002, Artegodan si altii/Comisia, T-74/00, T-76/00,
T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 si T-141/00, EU:T:2002:283, punctul 191).
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Cu toate acestea, Comisia a respectat sarcina probei atunci cind a constatat ca concluzia formulati cu
ocazia aprobadrii initiale cd sunt indeplinite criteriile de aprobare previazute la articolul 4 din
Regulamentul nr. 1107/2009 este infirmata de evolutiile ulterioare in materie de reglementare sau de
tehnica.

Astfel, Comisia respectd corespunzator cerintelor legale sarcina probei care ii incumba, in temeiul
articolului 21 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009, in cazul in care reuseste sa demonstreze
cd, din punctul de vedere al unei schimbari a contextului normativ, care conduce la o indsprire a
conditiilor de aprobare, datele generate de studiile efectuate pentru aprobarea initiala au fost
insuficiente pentru a surprinde totalitatea riscurilor pentru albine legate de substanta activd in cauza,
cum ar fi de exemplu anumite cai de expunere. Astfel, principiul precautiei impune sa se retragd sau
sa se modifice aprobarea unei substante active in prezenta unor noi date care invalideaza concluzia
anterioard potrivit cdreia aceastd substantd indeplineste criteriile de aprobare previazute la articolul 4
din Regulamentul nr. 1107/2009. In acest context, Comisia poate si se limiteze la a furniza, in
conformitate cu regimul comun privind probatiunea, indicii serioase si concludente care, fira a
inldtura incertitudinea stiintifica, fac posibila in mod rezonabil o indoiald cu privire la aspectul daca
substanta activa in cauza indeplineste criteriile de aprobare mentionate (a se vedea in acest sens si
prin analogie Hotérdrea din 26 noiembrie 2002, Artegodan si altii/Comisia, T-74/00, T-76/00,
T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 si T-141/00, EU:T:2002:283, punctul 192).

2. Cu privire la intinderea controlului jurisdictional

Cu scopul de a putea indeplini in mod eficient obiectivele care ii sunt atribuite prin Regulamentul
nr. 1107/2009 (a se vedea punctele 54-56 de mai sus) si in considerarea evaludrilor tehnice complexe
pe care trebuie sa le realizeze, Comisiei trebuie sa i se recunoasca o larga putere de apreciere (a se
vedea in acest sens Hotéirdrea din 18 iulie 2007, Industrias Quimicas del Vallés/Comisia, C-326/05 P,
EU:C:2007:443, punctele 74 si 75, precum si Hotararea din 6 septembrie 2013, Sepro Europe/Comisia,
T-483/11, nepublicata, EU:T:2013:407, punctul 38). Acest lucru este valabil in special pentru deciziile
in materie de gestiune a riscurilor pe care trebuie sa le ia in aplicarea regulamentului respectiv.

Cu toate acestea, exercitarea acestei puteri nu este exclusia din sfera controlului jurisdictional. In
aceasta privintd, rezultd dintr-o jurisprudenta constanta ca, in cadrul acestui control, instanta Uniunii
trebuie si verifice respectarea normelor de procedurd, exactitatea materiald a faptelor retinute de
Comisie, lipsa unei erori vadite in aprecierea acestor fapte sau a unui abuz de putere (Hotararea din
25 ianuarie 1979, Racke, 98/78, EU:C:1979:14, punctul 5, Hotédrarea din 22 octombrie 1991, Nolle,
C-16/90, EU:C:1991:402, punctul 12, si Hotdrarea din 9 septembrie 2008, Bayer CropScience si
altii/Comisia, T-75/06, EU:T:2008:317, punctul 83).

In ceea ce priveste aprecierea de citre instanta Uniunii a existentei unei erori vadite de apreciere,
trebuie precizat cd, pentru a stabili cd Comisia a savarsit o eroare vadita de apreciere a unor fapte
complexe de natura sa justifice anularea actului atacat, elementele de proba prezentate de reclamant
trebuie si fie suficiente pentru a lipsi de plauzibilitate aprecierile faptelor retinute in act (a se vedea in
acest sens Hotéararea din 12 decembrie 1996, AIUFFASS si AKT/Comisia, T-380/94, EU:T:1996:195,
punctul 59, si Hotararea din 1 iulie 2004, Salzgitter/Comisia, T-308/00, EU:T:2004:199, punctul 138).
Sub rezerva acestei examindri a plauzibilitatii nu este de competenta Tribunalului sid substituie
aprecierea autorului actului cu privire la fapte complexe cu propria apreciere [Hotararea din
9 septembrie 2011, Dow AgroSciences si altii/Comisia, T-475/07, EU:T:2011:445, punctul 152; a se
vedea de asemenea in acest sens Hotararea din 15 octombrie 2009, Enviro Tech (Europe), C-425/08,
EU:C:2009:635, punctul 47].

In plus, trebuie amintit ci, in cazurile in care o institutie dispune de o largd putere de apreciere,

controlul respectarii garantiilor conferite de ordinea juridica a Uniunii in cadrul procedurilor
administrative prezintd o importantd fundamentald. Curtea a avut ocazia sa precizeze ca, printre aceste
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garantii, se numdra in special obligatia institutiei competente de a examina cu atentie si cu
impartialitate toate elementele relevante ale cauzei si aceea de a-si motiva decizia in mod suficient
(Hotararea din 21 noiembrie 1991, Technische Universitit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438,
punctul 14, Hotararea din 7 mai 1992, Pesquerias De Bermeo si Naviera Laida/Comisia, C-258/90
si C-259/90, EU:C:1992:199, punctul 26, precum si Hotirarea din 6 noiembrie 2008, Tarile de
Jos/Comisia, C-405/07 P, EU:C:2008:613, punctul 56).

Astfel, s-a statuat deja ca efectuarea unei evaluari stiintifice a riscurilor cat mai exhaustiva posibil pe
baza unor avize stiintifice intemeiate pe principiile excelentei, transparentei si independentei constituie
o garantie proceduralda importanta in vederea asigurarii obiectivitatii stiintifice a masurilor si a evitarii
adoptarii unor masuri arbitrare (a se vedea Hotardrea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal
Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 172).

3. Cu privire la motivele intemeiate pe incdlcarea articolului 21 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1107/2009

BASF sustine in esentid ca Comisia nu avea dreptul de a desfasura o revizuire a aprobitrii fipronilului,
intrucat conditiile previazute in aceastd privinta la articolul 21 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1107/2009 nu erau indeplinite.

Comisia se opune argumentelor invocate de BASF.
Articolul 21 din Regulamentul nr. 1107/2009 stabileste urmatoarea structura.

La alineatul (1) se prevede ca Comisia poate revizui in orice moment aprobarea acordatd pentru o
anumiti substanta activa, fie din oficiu, fie la cererea unui stat membru. In conformitate cu al doilea
paragraf al acestui alineat, in cazul in care aceasta decide sa efectueze o revizuire, ea informeaza statele
membre, EFSA si pe producitorul substantei in cauza si acordd acestuia din urmé un termen pentru
a-si prezenta observatiile.

La alineatul (2) se prevede c4, in cadrul revizuirii, Comisia poate solicita un aviz sau asistenta stiintifica
sau tehnica statelor membre si EFSA si prevede termene care trebuie respectate de statele membre.

In cele din urm4, la alineatul (3) se prevede c4, in cazul in care Comisia ajunge la concluzia ci nu mai
indeplineste criteriile de aprobare, aceasta propune un regulament de retragere sau de modificare a
aprobdrii in conformitate cu procedura de comitologie, in conformitate cu articolul 79 alineatul (3)
din Regulamentul nr. 1107/2009.

a) Cu privire la pragul pentru aplicarea articolului 21 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1107/2009

BASF nu s-a exprimat in mod specific cu privire la pragul pentru aplicarea articolului 21 alineatul (1)
din Regulamentul nr. 1107/2009, intrucat, in argumentatia sa, nu face o distinctie clara intre conditiile
pentru aplicarea alineatului (1) si cele pentru aplicarea alineatului (3) al acestui articol. Aceasta sustine
totusi in special cd nu existd noi cunostinte stiintifice si tehnice in sensul articolului 21 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 1107/2009 care sd indice cd substantele in cauzd nu mai indeplinesc criteriile de
aprobare.

ECPA, intervenienta in sustinerea BASF, sustine in special ca cerinta privind caracterul ,nou” al
cunostintelor stiintifice si tehnice in cauzd nu trebuie sa fie interpretatd cu prioritate in sens temporal,

ci mai degraba ca o cerinta de calitate.

Comisia se opune acestor argumente.
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In primul rand, este necesar si se observe, in aceasti privintd, ca rezulti din insusi modul de redactare
a articolului 21 din Regulamentul nr. 1107/2009 ca pragul de aplicare a alineatului (1) din acesta este
mai scazut decat in cazul alineatului (3).

Mai intai, articolul 21 alineatul (1) prima tezd prevede cd Comisia poate revizui aprobarea unei
substante active ,in orice moment”. Cu toate ca punerea in aplicare a acestei abilitari foarte generale
este ulterior supusa anumitor conditii, formularea aleasa de legiuitor aratd ca nu considerd ca
aprobarea unei substante active trebuie sd confere autorului cererii de aprobare o protectie speciala
impotriva lansarii unei proceduri de revizuire.

In plus, in timp ce articolul 21 alineatul (1) al doilea paragraf prevede o revizuire, in special in cazul in
care Comisia ,considera cd existd indicii conform céarora substanta nu mai indeplineste criteriile de
aprobare prevazute la articolul 4”, alineatul (3) al acestui articol prevede ca Comisia trebuie si ajunga
sla concluzia cd nu mai sunt indeplinite criteriile de aprobare previzute la articolul 4” pentru ca un
regulament de modificare sau de retragere a aprobdrii sd poata fi adoptat. Prin urmare, insasi
formularea articolului 21 aratd cd pragul pentru aplicarea alineatului (1) este inferior celui pentru
aplicarea alineatului (3).

Acest lucru este in concordantd cu economia articolului 21, asa cum este subliniatd la punctele 99-102
de mai sus. Astfel, procedura de revizuire trebuie tocmai sd permita Comisiei, in cazul aparitiei unor
noi cunostinte stiintifice in sensul cé substanta in cauzd nu mai indeplineste criteriile de aprobare, sd
verifice daca aceasta se regaseste intr-adevar in aceasta situatie. Prin urmare, ar fi ilogic sa se ceard
acelasi grad de certitudine pentru deschiderea procedurii de revizuire precum pentru retragerea sau
pentru modificarea aprobarii.

In al doilea rand, in ceea ce priveste definitia concretd a pragului pentru aplicarea articolului 21
alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, trebuie amintit, pe de o parte, cd interesele autorilor
cererilor de aprobare a substantelor in cauzd sunt protejate prin faptul ca nu se va putea proceda
efectiv la modificarea sau la retragerea autorizatiei decat dacd, la finalul procedurii de revizuire, se
constatd ca nu mai sunt indeplinite conditiile prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009.
Pe de alta parte, pentru a putea constata daca aceastd situatie se regaseste in spetd, tinand seama in
special de obiectivul de protectie urmarit de Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea punctele 54-56
de mai sus), Comisia trebuie sa poata lansa o reexaminare chiar dacd gradul de indoiald determinat de
noile cunostinte stiintifice si tehnice nu este decét relativ scazut.

Insa aceasta nu inseamni ca Comisia este complet libera in evaluarea sa. Astfel, dupd cum a aritat in
mod intemeiat ECPA, conceptul ,noi cunostinte stiintifice si tehnice” nu trebuie interpretat doar sub
aspect temporal, ci include si o componenta calitativd, in relatie atat cu calificativul ,noi”, cat si cu
»stiintifice”. Rezultd de aici ca pragul pentru aplicarea articolului 21 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1107/2009 nu este atins in cazul in care ,noile cunostinte” sunt simple repetiri ale unor cunostinte
anterioare, noi supozitii fird baze solide, precum si consideratii politice fira legitura cu stiinta. In cele
din urm4, ,noile cunostinte stiintifice si tehnice” trebuie, prin urmare, s aibd o relevanta reala in
scopul evaluarii mentinerii conditiilor de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul
nr. 1107/2009.

In fine, in al treilea rand, este de asemenea necesar si se clarifice definitia nivelului cunostintelor
stiintifice si tehnice anterioare, intrucat caracterul de noutate al noilor cunostinte poate fi evaluat doar
prin referire la un nivel anterior. In aceasta privinti, trebuie si se considere ca nivelul cunostintelor
anterioare nu poate fi cel care preceda imediat publicarea noilor cunostinte, ci mai degraba cel de la
data evaludrii de risc anterioare a substantei in cauza. Astfel, pe de o parte, aceastd evaluare anterioara
constituie un prag de referintd stabil, deoarece contine un rezumat al cunostintelor disponibile la
momentul respectiv. Pe de altd parte, in cazul in care noutatea cunostintelor s-ar raporta la nivelul
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cunostintelor anterior publicarii lor, nu ar fi posibil sa se tina seama de evolutia gradata a cunostintelor
stiintifice si tehnice, unde fiecare etapia nu da nastere unor preocupdri in mod obligatoriu, dar care, in
ansamblu, pot da nastere unor preocupari.

In spetd, intrucat evaluarea anterioard a riscurilor fipronilului a avut loc la 3 martie 2006, dupid cum
reiese din considerentul (3) al Directivei 2007/52, nivelul cunostintelor anterioare este, asadar, cel
existent la 3 martie 2006.

In concluzie, este suficient, prin urmare, pentru ca Comisia si poatd efectua o revizuire a aprobarii
unei substante active, in temeiul articolului 21 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, s existe
studii noi (de exempluy, studii care nu au fost inca luate in considerare de EFSA sau de Comisie in
contextul unei evaludri anterioare a substantei in cauzd), ale céror rezultate sa suscite, in raport cu
cunostintele disponibile la momentul evaludrii anterioare, preocupéri cu privire la indeplinirea in
continuare a conditiilor de aprobare de la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, fira a fi
necesar, in acest stadiu, sa se verifice daca aceste preocupari sunt cu adevirat intemeiate, aceasta
verificare fiind rezervata pentru revizuirea insasi.

b) Cu privire la informatiile invocate de Comisie pentru a justifica deschiderea procedurii de
revizuire

Pentru a identifica informatiile pe care Comisia putea sau, dacd este cazul, trebuia sa le ia in
considerare in decizia sa de a efectua o revizuire a aprobitrii fipronilului, in primul rand, este necesar
sa se determine momentul in care decizia a fost adoptata.

In aceasti privint, trebuie si se arate c, la 6 august 2012 (a se vedea punctul 10 de mai sus), Comisia
a mandatat EFSA sa realizeze o actualizare a evaludrii riscurilor pe care fipronilul le prezintd pentru
albine, in special in ceea ce priveste, pe de o parte, efectele acute si cronice asupra supravietuirii si a
dezvoltirii coloniilor, precum si, pe de alta parte, efectele dozelor subletale asupra supravietuirii si a
comportamentului albinelor. Or, o astfel de ,actualizare” nu poate fi interpretatd altfel decat drept
prima faza a revizuirii aprobarii substantelor in cauza, in sensul articolului 21 din Regulamentul
nr. 1107/2009, respectiv identificarea si evaluarea riscurilor pe care le prezinta aceste substante, sarcini
pe care Regulamentul nr. 1107/2009 le atribuie EFSA (a doua etapa, care consta in gestionarea
riscurilor, revenind Comisiei). Prin urmare, este oportun sa se retind data de 6 august 2012 ca fiind
data la care Comisia a decis cel tarziu s procedeze la revizuire.

Drept raspuns la o intrebare scrisé a Tribunalului, Comisia a confirmat in esenta aceastd dati,
evidentiind in acelasi timp c4, intrucat articolul 21 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009 nu
prevede adoptarea unei decizii formale privind lansarea revizuirii, data de 6 august 2012 constituia
doar limita temporald a unui proces decizional care a avut loc pe o anumitad perioada.

In consecinti, ,noile cunostinte stiintifice si tehnice”, in sensul articolului 21 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 1107/2009, trebuiau sa fie anterioare datei de 6 august 2012 pentru a fi de natura sa
justifice initierea procedurii de revizuire.

In al doilea rand, trebuie s se arate ca actul atacat nu identifica cu precizie noile cunostinte stiintifice
si tehnice care au determinat Comisia si efectueze o revizuire a aprobdrii fipronilului. Astfel,
considerentul (4) al respectivului act se referd, in general, la ,informatii noi prezentate de Italia
privind riscurile pentru albine cauzate de semintele de porumb invelite tratate cu produse fitosanitare
care contin fipronil”. Cu toate acestea, rezultd din dosar ca ar fi vorba despre raportul privind proiectul
Apenet, mentionat la punctul 7 de mai sus, precum si despre declaratia EFSA mentionata la punctul 9
de mai sus, care cuprinde o apreciere stiintifica a EFSA privind proiectul Apenet si rezultatele acestuia
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(a se vedea punctul 9 de mai sus). In plus, Comisia avea la dispozitie avizul EFSA (a se vedea punctul 8
de mai sus), in care se punea sub semnul intrebdrii sistemul de evaluare a riscurilor pentru albine ale
produselor de protectie a plantelor, aplicat pani in prezent.

¢) Cu privire la aspectul daca Comisia dispunea, la deschiderea procedurii de revizuire, de noi
cunostinte stiintifice si tehmice, in sensul articolului 21 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1107/2009

1) Cu privire la rezultatele proiectului Apenet

Proiectul Apenet a fost un proiect de monitorizare si cercetare multidisciplinard, al carui scop principal
a fost de a evalua starea de sandtate a albinelor, dispersarea prafului in timpul insamantérii porumbului
tratat cu anumite neonicotinoide si cu fipronil, efecte letale asupra albinelor expuse la acest praf si
efectul asupra instinctului de revenire si asupra orientirii albinelor. In cadrul acestui proiect, au fost
efectuate in special teste prin care s-au expus albine la pulbere in timpul insaméantarii, cu si fara
instalarea de deflectoare pe seméindtoare, si teste privind efectele unei contaminari cu doze subletale
de fipronil asupra simtului orientarii, a capacitatii de invétare si a memoriei olfactive a albinelor.

In urma evaluirii proiectului Apenet pe care a efectuat-o la cererea Comisiei, EFSA a concluzionat in
declaratia sa cd, din cauza unor deficiente in conceptia studiilor si a unor lipsuri ale analizei statistice
si a caracterului incomplet al rezultatelor raportate, nu a fost posibil sa se traga concluzii finale cu
privire la totalitatea informatiilor stiintifice colectate in contextul acestui proiect. Cu toate acestea,
EFSA a considerat posibil sa se formuleze urmatoarele concluzii in ceea ce priveste fipronilul:

— albinele lucratoare sunt expuse unui risc in cazul in care zboara prin norii de praf emisi de
semanatoarele care insamanteaza seminte de porumb tratate cu fipronil;

— s-au identificat anumite potentiale preocupiri, precum efecte letale asupra albinelor expuse
pulberilor si efecte subletale, care sugereazd cd o modificare a evaluarii fipronilului in ceea ce
priveste efectele sale asupra albinelor ar putea fi necesara.

Este adevérat in aceastd privinta cd, astfel cum arata BASF, riscul acut legat de expunerea la praf in
timpul insdmantérii nu este nou, deoarece a fost deja mentionat in anexa la Directiva 2007/52 privind
includerea fipronilului in anexa I la Directiva 91/414, care prevedea cd, pentru a exclude emiterea de
nori de praf pe perioada depozitarii, a transportului si a aplicérii, trebuie sa se utilizeze cele mai bune
practici disponibile.

Cu toate acestea, EFSA a mentionat de asemenea preocuparile potentiale privind efecte subletale, care,
in opinia sa, ar sugera o modificare in ceea ce priveste evaluarea fipronilului. Acest lucru confirma
repunerea in discutie generald, cuprinsa in avizul EFSA publicat la 23 mai 2012, a sistemului de
evaluare a riscului pentru albine al produselor de protectie a plantelor aplicat pana in prezent.

In aceste conditii, Comisia a considerat in mod intemeiat si fird a comite o eroare de drept ci
rezultatele proiectului Apenet formulau, in raport cu cunostintele anterioare, preocupiri cu privire la
aspectul daca se indeplineau in continuare conditiile de aprobare de la articolul 4 din Regulamentul
nr. 1107/2009. In special, aceasta vizeaza conditia previzuti la articolul 4 alineatul (3) litera (e) din
regulamentul mentionat cu privire la efecte inacceptabile asupra mediului si, mai precis, la efectele
asupra speciilor care nu sunt vizate.
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2) Cu privire la rolul datelor de monitorizare

Partile sunt in dezacord cu privire la problema rolului care trebuie atribuit datelor de monitorizare in
cadrul deciziei, adoptate in temeiul articolului 21 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, de a
initia o procedurd de revizuire a aprobarii unei substante active, precum si in contextul evaludrii
riscului si al deciziei care urmeaza si fie luata de Comisie in temeiul articolului 21 alineatul (3) din
respectivul regulament.

BASF sustine in esentd ca Comisia si, daca este cazul, EFSA sunt obligate sd ia in considerare datele de
monitorizare disponibile, asa cum se intdmpld in cazul ,noilor cunostinte stiintifice si tehnice”
mentionate la articolul 21 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009. Aceasta evidentiaza ca datele
de monitorizare disponibile arata cd, in conditii reale de utilizare a produselor de protectie a plantelor
care contin fipronil, nu exista niciun risc pentru albine la nivelul coloniilor.

i) Cu privire la notiunea de date de monitorizare

Ar trebui remarcat, in primul rand, cd notiunea ,date de monitorizare” nu este definitd in
Regulamentul nr. 1107/20009.

Cu toate acestea, rezultd in mod clar din raspunsurile partilor la o intrebare scrisd adresatd de Tribunal
ca datele de monitorizare sunt colectate in urma aplicérii reale pe teren a produselor de protectie a
plantelor care contin o substanti autorizata in temeiul Regulamentului nr. 1107/2009. In unele cazuri,
aceste date sunt colectate in cadrul unor programe de monitorizare, desfasurate pe o perioada calculata
in ani si care nu au, in mod normal, un grup de control care sda nu fie expus la substanta activa in
cauzd, in care aplicarea nesimulatd de pesticide este observata si studiata. Deoarece este vorba despre
studii noninterventionale, parametrii de expunere a albinelor la pesticide nu sunt nici definiti, nici
controlati. In pofida anumitor eforturi de standardizare elaborate in cadrul anumitor programe de
supraveghere, nu exista o metodologie uniforma pentru studiile de monitorizare capabila si asigure o
calitate omogenad a datelor generate, calitate care depinde astfel de respectarea principiilor si a bunelor
practici stiintifice. A fortiori, calitatea si omogenitatea datelor de monitorizare colectate in afara unui
program de monitorizare nu sunt asigurate.

Reiese, de asemenea, din raspunsurile partilor la intrebarile scrise adresate de Tribunal ca ar trebui sa
se facd o distinctie intre studiile de monitorizare si studiile de teren, denumite si ,studii de nivelul 3”.
Astfel, acestea sunt studii experimentale, cu parametri clar definiti si care cuprind un grup de control
constituit din colonii neexpuse, desfisurate pe o perioada de saptiméani sau de luni, in care sunt
simulate conditiile reale de expunere la pesticide a coloniilor cit mai mult posibil.

ii) Valoarea care trebuie atribuitd datelor de monitorizare

Comisia subliniazd ca, avand in vedere absenta unei populatii de control si a unor parametri stiintifici
definiti in mod clar, care si faca distinctia intre situatia observata a unei populatii de control, studiile
nu permit sa se formuleze concluzii credibile cu privire legiatura de cauzalitate. Aceasta trage
concluzia ca studiile de monitorizare pot indica existenta unui risc, dar, spre deosebire de studiile pe
teren, ele nu pot fi folosite pentru a stabili absenta unui risc.

In sedinta, BASF s-a opus acestei afirmatii. In special, a mentionat ci relevanta datelor de monitorizare
depinde de gradul de realism al conditiilor in care studiile de monitorizare au fost efectuate si ca, de
exemplu, studiile efectuate in Spania, unde exista un numér mare de albine, sunt de o importanta
deosebita. BASF a declarat, de asemenea, ca anumite studii de monitorizare au inclus un grup de
control format din colonii plasate langa culturi netratate. In opinia sa, studiile de monitorizare trebuie
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sa acopere toate situatiile si cdile de expunere, iar eventualele deficiente trebuie ponderate in evaluare
mai degrabd decat sa conduca in mod automat la inlaturarea studiilor relevante sau a datelor generate
de acestea.

Trebuie amintit, in aceasta privintd, c4, astfel cum s-a aratat la punctele 128 si 129 de mai sus, studiile
de teren sunt studii stiintifice experimentale, clar configurate si cuprinzand un grup de control, in timp
ce studiile de monitorizare sunt studii de observare (noninterventionale), ai caror parametri nu sunt
definiti. In consecinti, calitatea datelor generate de aceste doud tipuri de studii este diferits, in special
in ceea ce priveste capacitatea lor de a sta la baza unor concluzii privind relatiile dintre cauzele si
efectele unui fenomen observat sau privind lipsa legaturii de cauzalitate, in absenta fenomenului
observat.

Astfel, este necesar sa se arate ca studiile de monitorizare pot numai sa stabileascd doar o coincidenta
intre doud fapte observate, iar nu o corelatie, termen care presupune stabilirea unei legaturi intre cele
doud fapte. Or, tocmai din cauza lipsei unor parametri definiti si controlati in studiile de monitorizare,
nu este posibil si se stabileascd o astfel de legitura intre doua fapte observate intr-un astfel de studiu.
Astfel, intrucdt o multitudine de factori nedefiniti si neverificabili, care pot si influenteze faptele
observate, sunt prezenti pe teren (expunere, altitudine, conditii meteorologice, mediul stupilor, culturi
adiacente etc.), doud fapte observate in mod coincident pot sa nu fie legate intre ele cu certitudine, in
sensul unei corelatii.

Rezulta ca datele de monitorizare, indiferent dacd au fost colectate in cadrul unui program de
monitorizare sau in afara acestuia, nu pot fi tratate drept date generate de studii pe teren in ceea ce
priveste capacitatea lor de a servi drept bazd pentru concluzii stiintifice referitoare la existenta sau la
lipsa unei relatii de cauzalitate.

Acest lucru nu face totusi inutile sau nerelevante datele de monitorizare. Astfel, ele pot furniza
informatii cu privire la existenta sau la lipsa coincidentei dintre aplicarea de produse de protectie a
plantelor care contin fipronil, pe de o parte, si fenomene de mortalitate ridicata a albinelor sau de
disparitie a unor colonii, pe de alta parte. Aceste informatii pot fi utilizate ulterior pentru gestionarii
de risc vizati drept indicii privind existenta sau inexistenta riscurilor — dar fira a le stabili totusi cu
certitudine.

Prin urmare, Comisia arata in mod intemeiat cd, desi studiile de monitorizare pot indica existenta unui
risc, ele, spre deosebire de studiile pe teren, nu pot fi utilizate pentru a demonstra absenta unui risc.

iii) Cu privire la rolul datelor de monitorizare in cadrul deciziei de a initia o revizuire in temeiul
articolului 21 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009

Reiese din articolul 21 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul nr. 1107/2009 c&, chiar daca
Comisia trebuie sd ,ia in considerare” solicitarea unui stat membru de revizuire a aprobarii unei
substante active, ea raméne liberd in evaluarea sa menitd sa stabileasca dacd ar trebui s se initieze o
astfel de revizuire in lumina noilor cunostinte stiintifice disponibile. Acest lucru constituie, de altfel, o
protectie a producitorilor de substante active aprobate impotriva unor cereri de revizuire nefondate
sau chiar abuzive, care ar putea fi prezentate de unele state membre.

Or, datele de monitorizare sunt mentionate in respectivul paragraf a doua teza numai pentru a descrie
conditiile in care statele membre pot solicita o revizuire a unei aprobari, iar nu pe cele care
reglementeazd decizia Comisiei de a initia o procedura de revizuire. Astfel, acestea din urma sunt
prevazute la articolul 21 alineatul (1) al doilea paragraf din Regulamentul nr. 1107/2009, care nu
prevede decat luarea in considerare a ,noi[lor] cunostinte stiintifice si tehnice”. In caz contrar, primul
si al doilea paragraf s-ar suprapune, intrucat acesta din urma prevede luarea in considerare de catre
Comisie a noilor cunostinte stiintifice si tehnice mentionate deja la primul paragraf a doua teza.
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Trebuie amintit, in aceastd privintd, ca revizuirea aprobdrii unei substante active urméireste tocmai sa
verifice in mod aprofundat noile cunostinte stiintifice si sa examineze dacd acestea justifica concluzia
cd nu se indeplinesc sau nu se mai indeplinesc (in intregime) criteriile de aprobare previzute la
articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea punctul 109 de mai sus).

Rezultd ca, dacd, in mod consecvent, acestea nu mentioneaza o rata crescuta a mortalitétii albinelor sau
disparitia coloniilor care coincide cu utilizarea produselor de protectie a plantelor care contin fipronil,
datele de monitorizare invocate de BASF ar fi in mod cert de natura sd repuna in discutie preocupdrile
exprimate cu privire la rezultatele proiectului Apenet, rezumate la punctul 121 de mai sus. Insa ele nu
au fost de naturd sa demonstreze ca aceste temeri nu sunt intemeiate.

Pe de alta parte, contrar celor afirmate de BASF, datele de monitorizare nu sunt, in mod concordant,
in sensul sigurantei pentru albine a produselor de protectie a plantelor care contin fipronil. Astfel,
BASF s-a referit la un studiu privind datele de monitorizare care le-a semnalat Comisiei si care ii era
favorabil (denumit in continuare ,studiul Bernal 2011”), in sensul cd nu a identificat reziduuri de
fipronil sau de metaboliti ai acestuia in esantioanele examinate.

Trebuie sa se observe mai intdi in aceasta privinta ca BASF a semnalat acest studiu Comisiei in
observatiile sale din 12 iunie 2013 privind concluziile EFSA, respectiv, ulterior deciziei privind
initierea procedurii de revizuire. In plus, aceasta nu a sustinut ci EFSA nu a tinut seama de studiul
Bernal 2011, pe care concluziile EFSA il citeazd de altfel, in mai multe locuri, ci mai degraba ci din
aceste concluzii nu reiese expres una dintre concluziile studiului, deosebit de favorabild BASF.

In fine si in special, BASF omite si mentioneze mai multe studii de monitorizare, mentionate, precum
studiul Bernal 2011, la punctul intitulat ,Datele de monitorizare” din concluziile EFSA, care au
identificat reziduuri de fipronil sau de metaboliti ai acestuia in esantioanele de albine. Prin urmare,
trebuie sa se constate cd datele de monitorizare disponibile nu permiteau sa se ajunga la concluzii
univoce in sensul sigurantei pentru albine a fipronilului. Prin urmare, trebuie sa se respinga
argumentul BASF intemeiat pe neluarea in considerare a studiului Bernal 2011 cu ocazia deciziei de
declansare a procedurii de revizuire.

Prin urmare, Comisia a considerat in mod intemeiat in spetd cd se impunea si se efectueze o revizuire
a aprobarii fipronilului.

In consecinti, trebuie si se respingd motivele privind aplicarea articolului 21 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 1107/2009.

4. Cu privire la motivele privind aplicarea articolului 21 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 1107/2009

BASF invoca doua serii de motive legate de aplicarea articolului 21 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 1107/2009 de citre Comisie si de catre EFSA, respectiv, pe de o parte, faptul cd Comisia si EFSA
ar fi aplicat metode si criterii diferite de cele aplicabile la data cererii de aprobare a fipronilului si, pe
de altd parte, erori vadite in aplicarea principiului precautiei sau o aplicare incorecta a principiului
mentionat.

Este necesar si se examineze mai intdi motivele intemeiate pe o aplicare incorectd a principiului
precautiei.

In acest context, BASF sustine, in primul rand, ci principiul precautiei nu este aplicabil in contextul

Regulamentului nr. 1107/2009, in afara procedurilor de urgenta prevazute la articolele 69 si 70 din
acest regulament.
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In al doilea rand, BASF sustine ci Comisia nu a facut dovada ca fipronilul nu mai indeplineste criteriile
prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, astfel cum se prevede la articolul 21
alineatul (3) din regulamentul respectiv. In special, riscul ridicat acut legat de pulberi, identificat de
EFSA pentru porumb, nu ar aduce cu sine efecte inacceptabile asupra supravietuirii si a dezvoltérii
coloniilor de albine. In orice caz, Comisia nici micar nu a prezentat indicii serioase care si permiti in
mod rezonabil existenta unei indoieli cu privire la siguranta fipronilului si sé justifice actul atacat.

In al treilea rand, BASF sustine, in spetd, ca Comisia nu a indeplinit conditiile pentru aplicarea corecta
a principiului precautiei.

Comisia se opune argumentelor invocate de BASF.

a) Cu privire la problema dacd actul atacat se intemeiazd pe aplicarea principiului precautiei

In primul rand, ar trebui remarcat ca actul atacat se intemeiaza, printre altele, pe principiul precautiei,
chiar daca acest principiu nu este mentionat in mod expres in considerentele sale.

Astfel, reiese din considerentul (8) al Regulamentului nr. 1107/2009, precum si din articolul 1
alineatul (4) ca ansamblul dispozitiilor acestui regulament se bazeazd pe principiul precautiei pentru a
se garanta ca substantele active sau produsele nu aduc atingere, intre altele, mediului. Rezulta ca orice
act adoptat in temeiul Regulamentului nr. 1107/2009 este ipso iure bazat pe principiul precautiei.

Pe de alta parte, aplicarea principiului precautiei nu se limiteazi la situatiile in care existenta unui risc
este incertd, ci poate interveni de asemenea in cazul in care existenta unui risc este doveditd, iar
Comisia trebuie sa aprecieze daca acest risc este acceptabil sau nu este acceptabil (a se vedea punctele
71-73 de mai sus), sau chiar si aprecieze modul in care trebuie si se faca fatd acestui risc in cadrul
gestiunii riscului (a se vedea punctul 74 de mai sus).

In ceea ce priveste argumentul prezentat de BASF, potrivit ciruia aplicarea principiului precautiei in
contextul Regulamentului nr. 1107/2009 ar fi limitatd la procedurile de urgenta, acesta se bazeaza pe
ideea ca principiul precautiei este deja inclus in dispozitiile regulamentului si, in special, la
articolele 69 si 70 din acesta, care prevad procedurile de urgenta, care ar consacra elementele esentiale
ale aplicarii acestui principiu. Rezultd, potrivit BASF, ca nu este posibil si se aplice acest principiu in
contextul celorlalte dispozitii din Regulamentul nr. 1107/20009.

Este suficient, pentru a se respinge acest argument, sa se aminteasca faptul ca, astfel cum reiese din
considerentul (8) al Regulamentului nr. 1107/2009 si din articolul 1 alineatul (4) din acesta ca toate
dispozitiile regulamentului respectiv se bazeazd pe principiul precautiei, pentru a se garanta ca
substantele active sau produsele de protectie a plantelor nu au un efect negativ in special asupra
mediului. Aceasta bazd nu este limitatd la articolele 69 si 70 din Regulamentul nr. 1107/2009
referitoare la procedurile de urgentd. Dupd cum subliniazd in mod intemeiat Comisia, aceastd
constatare este confirmata de jurisprudenta constanta conform careia principiul precautiei se aplica
pentru evaluarea criteriilor de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009 [a se
vedea prin analogie Hotédrarea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (Franta) si altii/Comisia,
T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 152 si jurisprudenta citatd, precum si Hotararea din
6 septembrie 2013, Sepro Europe/Comisia, T-483/11, nepublicatd, EU:T:2013:407, punctul 44 si
jurisprudenta citata], la care se face trimitere la articolul 21 alineatul (3) din respectivul regulament.
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b) Cu privire la problema dacd Comisia a aplicat in mod corect principiul precautiei in cadrul
gestiondrii riscurilor

BASF invoca diferite motive referitoare la modul in care Comisia a aplicat principiul precautiei in
gestiunea riscului. In special, aceasta sustine ca Comisia nu a efectuat o analizd de impact, ca nu era
implicatd in optiunile de gestionare a riscului si cd masurile adoptate sunt disproportionate.

Trebuie sd se examineze mai intdi motivul intemeiat pe lipsa unei analize de impact.

BASF sustine in aceastd privinta cd Comisia a omis sd efectueze o analiza a beneficiilor si a costurilor
potentiale ale restrictiilor impuse si ale inactiunii, desi o astfel de analiza este prevazuta la punctul 6.3.4
din Comunicarea privind principiul precautiei.

Comisia se opune argumentelor invocate de BASF.

Punctul 6.3.4 din Comunicarea privind principiul precautiei, intitulat ,Examinarea avantajelor si a
costurilor care rezultd din actiune sau din inactiune”, are urmatorul cuprins:

»Irebuie si se facd o comparatie intre consecintele pozitive si cele negative cele mai probabile ale
actiunii preconizate si cele ale inactiunii in ceea ce priveste costurile totale ale [Uniunii], atat pe termen
scurt, cat si pe termen lung. Masurile avute in vedere ar trebui si fie in masurd si ofere beneficii
generale in ceea ce priveste reducerea riscului la un nivel acceptabil.

Examinarea beneficiilor si a costurilor nu poate fi redusd doar la o analizdi economicid a
costurilor/beneficiilor. Intinderea sa este mai vastd, incluzand consideratii neeconomice.

Examinarea beneficiilor si a costurilor ar trebui sa includa totusi o analizd economica a costurilor si a
beneficiilor, atunci cand acest lucru este oportun si fezabil.

Cu toate acestea, alte metode de analizd, cum ar fi cele legate de eficacitatea optiunilor posibile si
acceptarea acestora de catre populatie, pot fi luate in considerare. Astfel, este posibil ca o societate sa
fie dispusa sa plateascd un pret mai mare pentru a garanta un interes, precum mediul sau sinatatea,
pe care il recunoaste ca fiind major.

Comisia sustine cd cerintele legate de protectia sandtatii publice, in conformitate cu jurisprudenta
Curtii, ar trebui in mod incontestabil sa aiba intéietate in raport cu consideratiile economice.

Masurile adoptate presupun examinarea avantajelor si a costurilor care rezulta din actiune sau din
inactiune. Aceasta examinare ar trebui sa includd o analizd economicé a costurilor/beneficiilor atunci
cand acest lucru este oportun si fezabil. Cu toate acestea, alte metode de analizd, cum ar fi cele
referitoare la eficacitatea si impactul socio-economic al diferitelor optiuni, pot fi luate in considerare.
Pe de alta parte, decidentul poate fi ghidat si de consideratii fara caracter economic, precum protectia
sanatatii.”

In primul rand, in aceasti privinti, trebuie si se constate ci punctul 6.3.4 din Comunicarea privind
principiul precautiei prevede ca trebuie efectuatd o examinare a beneficiilor si a costurilor care rezultd
din actiune sau din inactiune. In schimb, formatul si domeniul de aplicare ale acestei reexaminiri nu
sunt mentionate. In special, nu reiese in niciun mod ci autoritatea in cauzi este obligati s lanseze o
proceduri de evaluare specifica si care si conducs, de exemplu, la un raport de evaluare oficial scris. In
plus, reiese din text cd autoritatea care aplica principiul precautiei se bucura de o marja importanta de
apreciere in ceea ce priveste metodele de analiza. Astfel, in cazul in care comunicarea precizeazi ca
examinarea ,ar trebui” sd includa o analizd economica, autoritatea in cauza trebuie, in orice caz, sa
includa si consideratiile neeconomice. In plus, este subliniat in mod expres ci este posibil ca, in
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anumite imprejurari, unele consideratii economice si trebuiasca considerate mai putin importante
decat alte interese recunoscute drept majore; sunt mentionate expres, ca exemplu, interese precum
mediul sau sanatatea.

Pe de altd parte, nu este necesar ca analiza economica a costurilor si a beneficiilor sa se faca pe baza
unui calcul exact al costurilor respective ale actiunii vizate si ale inactiunii. Asemenea calcule exacte
vor fi in majoritatea cazurilor imposibil de efectuat, dat fiind cd, in contextul aplicdrii principiului
precautiei, rezultatele lor depind de diferite variabile prin definitie necunoscute. Astfel, daca toate
consecintele inactiunii, precum si ale actiunii ar fi cunoscute, nu ar fi necesar s se recurga la principiul
precautiei, ci ar fi posibil sa se decida pe baza unor certitudini. In concluzie, sunt indeplinite cerintele
din Comunicarea privind principiul precautiei in cazul in care autoritatea vizata, in spetd Comisia, a
avut cunostinta in mod efectiv despre efectele, pozitive si negative, economice si de alta naturd, care
pot fi generate de actiunea vizata, precum si prin inactiune, si ca a tinut seama de acestea in decizia
sa. In schimb, nu este necesar ca astfel de efecte si fie estimate in cifre, daci acest lucru nu este
posibil sau ar implica un efort disproportionat.

In spet, Comisia a afirmat la punctul 165 din memoriul in apirare ci BASF ,sivarseste o eroare atunci
cand afirmd ca [aceasta] nu a pus in balantd argumentele pro si contra masurii in litigiu inainte de a o
adopta”. Cu toate acestea, nu a prezentat niciun element care sa demonstreze ca o astfel de analiza a
avut loc in mod efectiv. Intrebati cu privire la acest aspect in sedinti, Comisia a admis ci nu existd
niciun document justificativ. Cu toate acestea, a sustinut cd, avand in vedere ca decizia cu privire la
fipronil a fost luatd dupa cea privind neonicotinoidele, nivelul ,politic”, respectiv colegiul comisarilor,
era constient de analiza care a fost efectuatd in scopul deciziei anterioare.

De altfel, Comisia a aratat in sedintd, in ceea ce priveste exclusiv dimensiunea economica a unei astfel
de analize (analiza economica cost/beneficiu) ca Comunicarea privind principiul precautiei nu prevedea
o astfel de analizd economica decit ,atunci cidnd [era] adecvata si realizabila”. Or, in cadrul
Regulamentului nr. 1107/2009, legiuitorul ar fi realizat deja aceastd analiza in prealabil, acordand, in
conformitate cu considerentul (24) al acestui regulament, prioritate obiectivului de protectie, in special
a mediului in raport cu obiectivul de ameliorare a productiei vegetale.

In primul rand, in aceasti privinti, trebuie si se constate ci, la punctul 6.3.4 din Comunicarea privind
principiul precautiei, la care se refera Comisia, rezerva privind caracterul adecvat si realizabil nu
priveste efectiv decat aspectul pur economic al analizei de impact, in timp ce analiza ca atare este
necesara in orice imprejurare.

In al doilea rand, trebuie remarcat ci considerentul (24) al Regulamentului nr. 1107/2009 nu confirma
argumentatia Comisiei, chiar si in ceea ce priveste numai aspectul economic al analizei de impact.
Astfel, potrivit modului de redactare clar a acestui considerent, acesta se referd numai la acordarea de
autorizatii (la nivel national) pentru produsele de protectie a plantelor, iar nu aprobarea substantelor
active (la nivelul Uniunii) care sunt continute in produsele respective.

In al treilea rand, este adevirat ci Tribunalul a recunoscut, pe baza articolului 11 TFUE si a articolului
114 alineatul (3) TFUE, ca, in cadrul aplicarii Regulamentului nr. 1107/2009, protectia mediului are o
importanta preponderentd in raport cu consideratiile economice, astfel incat este de natura sa justifice
consecinte economice negative, chiar considerabile, pentru anumiti operatori (a se vedea jurisprudenta
citatd la punctul 55 de mai sus), formuld reluatd de altfel la punctul 6.3.4 din Comunicarea privind
principiul precautiei, cu o trimitere la jurisprudenta Curtii.

Cu toate acestea, nu se poate vedea in afirmarea generala a unui astfel de principiu exercitarea
anticipata a unei puteri de apreciere de catre legiuitor, de natura si exonereze Comisia de obligatia de
a efectua o analizd a beneficiilor potentiale si a costurilor unei masuri concrete. Astfel, o analizd de
impact vizeaza o masurd concreta de gestionare a riscurilor; o astfel de analiza nu poate, prin urmare,
sa fie efectuatd decat tinand seama de situatia specificd intr-un caz particular, iar nu in mod general si
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in avans, pentru toate cazurile de aplicare a unui standard. In consecintd, este necesar si se respinga
argumentul invocat de Comisie in sedintd, intemeiat pe cunoasterea de catre colegiul comisarilor a
analizei de impact referitoare la restrictiile privind aprobarea substantelor neonicotinoide.

170 In al patrulea rand, trebuie subliniat c obligatia, formulati la punctul 6.3.4 din Comunicarea privind
principiul precautiei, de a desfiasura o analiza de impact nu este in ultima instantd altceva decat o
expresie specifica a principiului proportionalititii. Prin urmare, argumentul Comisiei ar insemna ca
aceasta ar fi scutitd, in cadrul aplicarii Regulamentului nr. 1107/2009, de respectarea acestui principiu,
cel putin in ceea ce priveste partea sa economica. Or, a afirma intr-un domeniu in care Comisia
dispune de o largd putere de apreciere cd are dreptul sd ia masuri fard a trebui sa evalueze avantajele
si dezavantajele acestora nu este compatibil cu principiul proportionalitatii. Astfel, recunoasterea unei
puteri de apreciere a administratiei are drept corolar necesar si indispensabil obligatia si isi exercite
aceasta competenta si sa tind seama de toate informatiile relevante in acest scop. Acest lucru este cu
atat mai mult valabil in contextul aplicarii principiului precautiei, atunci cand administratia ia masuri
care restrang drepturile cetatenilor, nu pe baza certitudinii stiintifice, ci pe baza incertitudinii: in cazul
in care administratul trebuie sd suporte faptul cd o activitate economica ii poate fi interzisa, chiar daca
nici micar nu este sigur cd aceasta implicd un risc inacceptabil, ar trebui cel putin sa se impuna
administratiei sa masoare in totalitate, pe cat posibil, consecintele actiunii sale fata de posibilele
consecinte ale lipsei de actiune pentru diferitele interese implicate.

171 In concluzie, trebuie sa se considere ca Comisia era obligatd, in temeiul principiului precautiei, sa
efectueze o analizd de impact a masurilor propuse. Astfel cum reiese din cuprinsul punctelor 162
si 163 de mai sus, cerintele formale si materiale in aceasta privinta erau masurate.

172 Or, Comisia a recunoscut cd nu a existat nicio evidenta scrisa a unei astfel de analize. Avand in vedere
ca trebuie sd se presupuna ca orice analizd, chiar dacd este sumara, a lasat urme scrise in dosarul
administrativ si intrucat Comisia a afirmat cd colegiul comisarilor era suficient de informat prin
analiza de impact efectuatd in contextul restrictiei de aprobare a neonicotinoidelor, trebuie sa se
concluzioneze din aceastda absenta a oricirei urme scrise ca o analizd de impact a restrictiilor impuse
prin actul atacat nu a fost in realitate efectuata.

173 Prin urmare, se impune admiterea motivului intemeiat pe lipsa unei analize de impact si, in consecints,
a motivului intemeiat pe o incilcare a principiului precautiei. Intrucat actul atacat se bazeazi pe acest
principiu, este necesar sa se anuleze articolele 1, 3 si 4 din acesta pentru acest motiv, fara a fi necesar
sa se examineze celelalte motive si argumente invocate de BASF.

IV. Cu privire la cheltuielile de judecata

174 Potrivit articolului 134 alineatul (1) din Regulamentul de procedurd, partea care cade in pretentii este
obligata, la cerere, la plata cheltuielilor de judecata. Intrucat Comisia a cazut in pretentii, se impune
obligarea acesteia sa suporte, pe lingd propriile cheltuieli de judecata, cheltuielile de judecata ale
BASF, in conformitate cu concluziile formulate de aceasta din urmd, impreund cu cheltuielile de
judecata efectuate de ECPA si de ESA, interveniente in sustinerea BASF, conform concluziilor
acestora din urma.

175 Potrivit articolului 138 alineatul (3) din Regulamentul de procedura, Tribunalul poate decide ca un
intervenient, altul decat cei mentionati la alineatele (1) si (2) ale acestui articol, si suporte propriile
cheltuieli de judecati. In prezenta cauzi, trebuie si se decidd ci DBEB, OEB, si OIB, interveniente in
sustinerea Comisiei, suporta propriile cheltuieli de judecata.
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Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera intéi extinsa),

declara si hotaraste:

1)

2)

3)

4)

Anuleaza articolele 1, 3 si 4 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 781/2013 al
Comisiei din 14 august 2013 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 in ceea ce priveste conditiile de autorizare a substantei active fipronil si de
interzicere a utilizarii si a vanzarii semintelor tratate cu produse de protectie a plantelor
care contin aceasta substanta activa.

Respinge in rest actiunea.

Comisia Europeana suporta propriile cheltuieli de judecata, pe cele ale BASF Agro BV si pe
cele ale celorlalti reclamanti ale ciror nume figureaza in anexa, precum si pe cele ale
Association européenne pour la protection des cultures (ECPA) si ale European Seed
Association (ESA).

]?eutscher Berufs- und E;:werbsimkerbund, Osterreichischer Erwerbsimkerbund si
Osterreichischer Imkerbund (OIB) suporta propriile cheltuieli de judecata.

Kanninen Pelikdnova Buttigieg

Gervasoni Calvo-Sotelo Ibafiez-Martin

Pronuntata astfel in sedinta publica la Luxemburg, la 17 mai 2018.

Semnaturi
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