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HOTARAREA TRIBUNALULUI (Camera a saptea extinsi)

4 octombrie 2023 *

»Produse fitosanitare — Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 — Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2020/17 — Nereinnoirea aprobdrii substantei active clorpirifos-metil — Actiune in
anulare — Calitate procesuald activa — Admisibilitate — Obligatia de examinare a tuturor
conditiilor si criteriilor prevazute de Regulamentul nr. 1107/2009 — Lipsa unor concluzii ale
EFSA - Obligatia de transparentd — Dreptul de a fi ascultat — Obligatia de motivare —
Evaludri divergente ale riscului de catre statul membru raportor si EFSA — Obligatia de a lua in
considerare toate elementele relevante ale spetei — Raport intermediar al unui studiu in curs —
Principiul precautiei — Sarcina si obiectul probei — Eroare vadita de apreciere —
Posibilitatea utilizarii abordarii prin extrapolare si a abordarii intemeiate pe forta probantd —
Posibilitatea invocarii orientarilor ECHA si ale EFSA”

In cauza T-77/20,

Ascenza Agro, SA, cu sediul in Settabal (Portugalia),

Industrias Afrasa, SA, cu sediul in Paterna (Spania),

reprezentate de K. Van Maldegem, P. Sellar, M. Ombredane, avocati, si V. McElwee, solicitor,
reclamante,

sustinute de

European Crop Care Association (ECCA), cu sediul in Overijse (Belgia), reprezentata de
S. Pappas si A. Pappas, avocati,

intervenienta,
impotriva

Comisiei Europene, reprezentata de A. Dawes, F. Castilla Contreras si M. ter Haar, in calitate de
agenti,

parata,
sustinuta de

Regatul Danemarcei, reprezentat de M. Sendahl Wolff si J. Kronborg, in calitate de agenti,

* Limba de proceduré: engleza.
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de
Republica Franceza, reprezentata de A.-L. Desjonqueres, in calitate de agent,
side

Health and Environment Alliance (HEAL), cu sediul in Bruxelles (Belgia), reprezentatd de
A. Bailleux, avocat,

interveniente,
TRIBUNALUL (Camera a saptea extinsd),

compus la deliberari din domnul R. da Silva Passos, presedinte, domnul V. Valancius, doamna
I. Reine, si domnii L. Truchot (raportor) si M. Sampol Pucurull, judecétori,

grefier: doamna S. Spyropoulos, administratoare,

avand in vedere Ordonanta din 8 iunie 2020, Ascenza Agro/Comisia (T-77/20 R, nepublicats,
EU:T:2020:246), si Ordonanta din 8 iunie 2020, Industrias Afrasa/Comisia (T-77/20 RII,
nepublicatd, EU:T:2020:247),

avand in vedere faza scrisa a procedurii,
in urma sedintei din 8 septembrie 2022,

avand in vedere, ca urmare a incetdrii functiei domnului judecator Valancius la
26 septembrie 2023, articolul 22 si articolul 24 alineatul (1) din Regulamentul de proceduri al
Tribunalului,

pronunta prezenta

Hotarare

Prin actiunea intemeiata pe articolul 263 TFUE, reclamantele, Ascenza Agro, SA (denumita in
continuare ,Ascenza”), si Industrias Afrasa, SA, solicita anularea Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2020/17 al Comisiei din 10 ianuarie 2020 privind nereinnoirea aprobdrii substantei
active clorpirifos-metil, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului privind introducerea pe piatda a produselor fitosanitare, si de
modificare a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei
(JO 2020, L 7, p. 11, denumit in continuare ,regulamentul atacat”).

I. Istoricul litigiului

Clorpirifos-metil (denumit in continuare ,CHP-metil”) este o substanta activa utilizata in
produsele fitosanitare pentru combaterea organismelor daunatoare si pentru tratarea cerealelor
depozitate, precum si a depozitelor goale impotriva acestor organisme. Aceasta apartine unui
grup de produse chimice numite organofosforice. Clorpirifosul este o alta substanta activa care
apartine acestui grup.
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Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor de
uz fitosanitar (JO 1991, L 230, p. 1, Editie speciald, 03/vol. 10, p. 30) a stabilit regimul juridic
aplicabil autorizérii introducerii pe piatd a produselor fitosanitare in Uniunea Europeana. Ea
cuprinde dispozitii aplicabile produselor fitosanitare si substantelor active continute in aceste
produse.

Articolul 4 din Directiva 91/414, intitulat ,,Acordarea, revizuirea si retragerea autorizatiilor de
produse de uz fitosanitar”, prevedea urmatoarele:

»(1) Statele membre se asigura cd un produs fitosanitar este autorizat numai in conditiile in care:
(a) substantele sale active sunt mentionate in anexa I [...]”

Articolul 5 din Directiva 91/414, intitulat ,Inscrierea substantelor active in anexa I”, prevedea
urmadtoarele:

»(1) Avand in vedere stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice, o substanta activa este inscrisa in
anexa I pentru o perioada initiald care nu poate depasi zece ani in cazul in care se poate estima ca
produsele de uz fitosanitar care contin aceasta substanta activa vor indeplini conditiile urmatoare:

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

(b) utilizarea lor in urma unei aplicari pe baza practicilor fitosanitare nu are efect nociv asupra
sanatatii umane sau animale sau influente negative asupra mediului in conformitate cu
articolul 4 alineatul (1) litera (b) punctele (iv) si (v).

[...]"

CHP-metilul a fost inscris in anexa I la Directiva 91/414 prin Directiva 2005/72/CE a Comisiei din
21 octombrie 2005 de modificare a Directivei 91/414 in vederea inscrierii substantelor active
clorpirifos, clorpirifos-metil, mancozeb, maneb si metiram (JO 2005, L 279, p. 63, Editie speciala,
03/vol. 66, p. 157). Directiva 2005/72 a intrat in vigoare la 1 iulie 2006.

Directiva 91/414 a fost inlocuitd 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 ale Consiliului (JO 2009, L 309, p. 1), care a intrat in
vigoare la 14 decembrie 2009 si a devenit aplicabil la 14 iunie 2011.

In temeiul articolului 78 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009, substantele active incluse
in anexa I la Directiva 91/414 au fost considerate aprobate. Ele sunt enumerate in prezent in
partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din
25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului nr. 1107/2009 in ceea ce priveste lista
substantelor active aprobate (JO 2011, L 153, p. 1, rectificare in JO 2015, L 181, p. 84).
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Articolul 14 din Regulamentul nr. 1107/2009, intitulat ,Reinnoirea aprobdrii”, are urmétorul
cuprins:

,(1) In cazul in care se stabileste ci sunt indeplinite criteriile de aprobare previzute la articolul 4,
aprobarea unei substante active se prelungeste la cerere.

[...]”

Articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, intitulat ,Criterii de aprobare a substantelor active”,
prevede urmatoarele:

»(1) Substantele active se aprobad in conformitate cu anexa II daca, in lumina cunostintelor
stiintifice si tehnice actuale si tinand seama de criteriile de aprobare indicate la punctele 2 si 3
din anexa mentionatd, se poate presupune cd produsele fitosanitare care contin respectivele
substante active indeplinesc conditiile prevazute la alineatele (2) si (3).

Evaluarea substantei active stabileste mai intai dacd sunt indeplinite criteriile de aprobare
mentionate la punctele 3.6.2-3.6.4 si 3.7 din anexa II. Daci respectivele criterii sunt indeplinite,
evaluarea continua pentru a stabili dacd sunt indeplinite celelalte criterii de aprobare mentionate
la punctele 2 si 3 din anexa II.

[...]"

In anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009, intitulati ,Procedura si criteriile de aprobare a
substantelor active, agentilor fitoprotectori si a agentilor sinergici in conformitate cu
capitolul II”, se prevad urmatoarele:

wloo]

3.6. Impactul asupra sanatatii umane

[...]

3.6.4. Substantele active, agentii fitoprotectori sau sinergici se aproba numai daci, pe baza
evaludrii testelor de toxicitate reproductivd efectuate in conformitate cu cerintele
referitoare la date privind substantele active si agentii fitoprotectori sau sinergici si a
celorlalte date si informatii disponibile, inclusiv a unei analize a literaturii stiintifice,
efectuate de [Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard], acestea nu sunt sau nu
trebuie sd fie clasificate, in conformitate cu dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1272/2008,
ca fiind toxice pentru reproducere de categoria 1A sau 1B, cu exceptia cazului in care
expunerea oamenilor la acea substanta, agent fitoprotector sau sinergic intr-un produs
fitosanitar, in conditii realiste propuse de utilizare, este neglijabild, de exemplu produsul
este folosit in sisteme inchise sau in alte conditii ce exclud contactul cu omul si daca
reziduurile substantei active, ale agentului fitoprotector sau sinergic din alimente si furaje
nu depasesc valorile de ajustare previzute la articolul 18 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 396/2005.
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La 18 septembrie 2012, Comisia Europeana a adoptat Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 844/2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru punerea in aplicare a procedurii de
reinnoire pentru substantele active, previazutd in Regulamentul nr. 1107/2009 (JO 2012, L 252,
p. 26).

In iunie 2013, doua intreprinderi care produc CHP-metil, Ascenza, denumiti la acel moment
Sapec Agro SA, si Dow AgroSciences Ltd (denumite in continuare, impreuna, ,solicitantele”), au
depus fiecare cate o cerere de reinnoire a aprobarii CHP-metilului.

Aprobarea CHP-metilului de catre Comisie, care trebuia initial si expire la 30 iunie 2016, a fost
prelungita de trei ori, pentru a expira in cele din urma la 31 ianuarie 2020.

La 9 februarie 2017, Regatul Spaniei, in calitate de stat membru raportor (denumit in continuare
»SMR”) si in consultare cu Republica Polond, care era statul membru coraportor, a transmis
societatii Ascenza un proiect de raport de evaluare referitor la reinnoirea aprobarii CHP-metilului
(denumit in continuare ,proiectul de raport de evaluare”).

In proiectul de raport de evaluare, SMR nu a constatat existenta unui efect nociv al CHP-metilului
asupra sanatatii fiintelor umane, in special existenta unui potential genotoxic sau a unei
neurotoxicitati pentru dezvoltare. Acesta a propus reinnoirea aprobarii CHP-metilului.

Proiectul de raport de evaluare a fost completat in urma observatiilor prezentate de Ascenza.
Ulterior, acesta a fost transmis Autorititii Europene pentru Siguranta Alimentara (EFSA) si
Comisiei la 3 iulie 2017, iar ulterior societatii Ascenza, la 21 septembrie 2017. SMR si-a mentinut
propunerea de reinnoire a aprobarii CHP-metilului.

In luna iulie 2017, proiectul de raport de evaluare a fost comunicat de EFSA statelor membre si
solicitantelor pentru a primi observatiile acestora.

EFSA a efectuat o consultare publicé ce a inceput la 18 octombrie 2017.

SMR a rezumat observatiile formulate ca raspuns intr-un tabel de notificare comunicat societatii
Ascenza la 8 ianuarie 2018.

In acest tabel de notificare nu a fost formulati nicio observatie cu privire la potentialul genotoxic
al CHP-metilului. In schimb, au fost formulate observatii critice ale publicului referitoare la
studiul privind neurotoxicitatea pentru dezvoltare prezentat in dosarul de reinnoire a aprobarii
CHP-metilului (denumit in continuare ,studiul privind neurotoxicitatea pentru dezvoltare”). S-a
aratat printre altele ca studiul privind neurotoxicitatea pentru dezvoltare ,,nu este acceptabil din
cauza unei lipse a datelor privind inéltimea cerebelului, in legitura cu efectul demonstrat al
substantei inrudite clorpirifos asupra inéltimii cerebelului, in dozi mica”.

La 4 iulie 2018, EFSA a cerut solicitantelor sa furnizeze informatii suplimentare.

Dupé primirea raspunsurilor solicitantelor, SMR a actualizat proiectul de raport de evaluare pe
care l-a transmis ulterior EFSA, pe masura ce a fost actualizat, in cursul lunilor februarie si martie
2019. In proiectul de raport de evaluare, SMR nu constata existenta unui efect nociv al
CHP-metilului asupra sanatatii fiintelor umane si in special existenta unui potential genotoxic
sau a unei neurotoxicitati pentru dezvoltare si propunea in continuare reinnoirea aprobarii acestei
substante.

ECLI:EU:T:2023:602 5



24

25

26

27

28

29

30

31

HOTARAREA DIN 4.10.2023 — Cauza T-77/20
ASCENZA AGRO SI INDUSTRIAS AFRASA/COMISIA

Intre 1 si 5 aprilie 2019, EFSA a organizat consultiri cu experti pentru a examina anumite
elemente privind toxicologia la mamifere.

La 1 iulie 2019, Comisia a adresat EFSA o scrisoare prin care o invita si emitd, pana la
31 iulie 2019, o ,declaratie” continind un rezumat al principalelor rezultate ale evaludrii
CHP-metilului in raport cu sanatatea umana si sa indice daca era previzibil ca aceasta substanta
sa indeplineasca criteriile de aprobare aplicabile sanatitii umane, astfel cum rezulta acestea din
articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea punctul 10 de mai sus).

In aceeasi scrisoare, Comisia a precizat cd aprobarea CHP-metilului expira la 31 ianuarie 2020
dupd ce fusesera acordate trei prelungiri ale perioadei de aprobare. Ea a adaugat cd o noua
prelungire trebuia sa fie evitata daca existau, in raport cu munca deja efectuata de EFSA, indicatii
»clare” potrivit carora conditiile de aprobare nu mai trebuiau sa fie considerate indeplinite.

La 31 iulie 2019, EFSA a transmis Comisiei si statelor membre o ,declaratie” privind rezultatele
disponibile ale evaludrii riscurilor pentru sanitatea umand, aprobata in aceeasi zi (denumita in
continuare ,declaratia din 31 iulie 2019”). EFSA a publicat aceastd declaratie pe site-ul sau
internet la 28 august 2019.

In declaratia din 31 iulie 2019, EFSA a ardtat ca fusese mandatatd de Comisie inainte de
»finalizarea procesului de evaluare inter pares”. Ea a precizat cd evaluarea riscurilor
CHP-metilului a fost discutata in cadrul consultarilor expertilor care au avut loc in aprilie 2019 (a
se vedea punctul 24 de mai sus) si ca abordarea adoptata de experti era intemeiatd in mare masura
pe similaritétile structurale dintre aceastd substanta activa si clorpirifos. EFSA a addugat ca, dupa
consultarile din aprilie 2019, a reconsiderat utilizarea abordarii prin extrapolare, care permitea
luarea in considerare, pentru evaluarea riscurilor, a datelor provenite din studii realizate cu o alta
substantd activa decét cea in discutie si ca s-a decis dezbaterea acestui aspect cu ocazia unei
dezbateri intre experti ulterioare.

EFSA a precizat cd datele de reglementare comunicate privind genotoxicitatea CHP-metilului nu
au generat nicio preocupare, dar ca expertii au ardtat ca nu exista literatura publica disponibila cu
privire la potentialul genotoxic al CHP-metilului, in timp ce pentru clorpirifos erau disponibile
mai multe publicatii. Intrucat au fost exprimate preocupiri legate de clorpirifos cu privire la
aberatiile cromozomiale si la afectarea acidului dezoxiribonucleic (ADN), expertii au
concluzionat ci exista lacune in ceea ce priveste datele referitoare la CHP-metil. Toti expertii au
fost de acord ca aceste incertitudini trebuiau sa fie luate in considerare in evaluarea riscului
CHP-metilului si ca, prin urmare, nu putea fi exclus si existe un risc potential de afectare a
ADN-ului.

In ceea ce priveste neurotoxicitatea pentru dezvoltare, potrivit EFSA, expertii au apreciat ca
studiul privind neurotoxicitatea pentru dezvoltare (a se vedea punctul 21 de mai sus), care nu
evidentia niciun efect sensibil, prezenta anumite limitéri privind controalele, facand imposibila
orice analiza statistica fiabila.

In consecintd, potrivit EFSA, expertii au fost de acord cd nu putea fi stabilitd nicio valoare de
referintd nici pentru genotoxicitate, nici pentru neurotoxicitatea pentru dezvoltare, ceea ce ficea
imposibild evaluarea riscului pentru consumatori, operatori, lucratori, persoanele prezente si
rezidenti.
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Expertii au luat de asemenea in considerare date epidemiologice care indicau existenta unei
legaturi intre expunerea la clorpirifos sau la CHP-metil si efectele adverse asupra dezvoltarii
neurologice a copiilor.

In plus, EFSA a indicat, in declaratia din 31 iulie 2019, ci expertii au urmat o abordare prudenti
atunci cand au considerat ca CHP-metilul ar indeplini de asemenea criteriile pentru a fi clasificat
drept substanta toxica pentru reproducere de categoria 1B (a se vedea punctul 11 de mai sus).

La 12 august 2019, Comisia a transmis solicitantelor un raport de reinnoire care lua in considerare
declaratia din 31 iulie 2019 si propunea nereinnoirea aprobarii CHP-metilului (denumit in
continuare ,raportul de reinnoire”). Aceasta le-a invitat sd prezinte observatii.

La 14 august 2019, Comisia a invitat de asemenea solicitantele sa prezinte observatii cu privire la
declaratia din 31 iulie 2019.

La 23 si 30 august 2019, Ascenza a formulat observatii cu privire la declaratia din 31 iulie 2019 si la
raportul de reinnoire.

La 5 septembrie 2019 s-au reunit din nou experti ai EFSA si ai statelor membre.

La 9 si 16 septembrie 2019, Ascenza a prezentat observatii suplimentare cu privire la raportul de
reinnoire.

La 24 septembrie 2019, Comisia a adresat EFSA o scrisoare prin care ii solicita sa actualizeze, pana
la 31 octombrie 2019, declaratia din 31 iulie 2019 pentru a tine seama de reuniunea din
5 septembrie 2019. Comisia a precizat ca aceasta declaratie actualizata trebuie sa continda un
rezumat al principalelor rezultate ale evaluarii CHP-metilului in raport cu sdnatatea umana si sa
indice daca era previzibil ca substanta respectiva sa indeplineasca criteriile de aprobare aplicabile
sanatatii umane, astfel cum rezulta acestea din articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009.

La 15 octombrie 2019, SMR a transmis societatii Ascenza un proiect de raport de evaluare
actualizat. In proiectul respectiv erau exprimate preocupari referitoare la genotoxicitate. In
concluzie, acesta ardta urmatoarele:

»Propunerea de reinnoire a aprobarii substantei active CHP-metil poate fi facutd atunci cand au
fost clarificate preocuparile referitoare la genotoxicitate si cand a fost finalizatd evaluarea inter
pares a substantei active.”

La 15 octombrie 2019, Comisia a raspuns la observatiile pe care i le transmisese Ascenza la
16 septembrie 2019 (a se vedea punctul 38 de mai sus). In raspunsul siu, ea a aritat ci, intrucat
au fost identificate preocupéri importante cu privire la sanatatea umana si in conditiile in care
evaluarea pentru mediu era amanatd, a considerat ca era adecvat sa solicite EFSA sa confirme,
intr-o declaratie, preocupadrile identificate in ceea ce priveste sanatatea umana.

La 21 si 22 octombrie 2019, Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si

hrana pentru animale (denumit in continuare ,comitetul permanent”) s-a reunit si a efectuat,
printre altele, un schimb de opinii cu privire la problema reinnoirii CHP-metilului.

ECLI:EU:T:2023:602 7
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La 11 noiembrie 2019, EFSA a transmis Comisiei si statelor membre declaratia sa actualizata
aprobata la 8 noiembrie 2019 (denumitd in continuare ,declaratia din 8 noiembrie 2019”). La
26 noiembrie 2019, EFSA a publicat aceasta declaratie pe site-ul sdu internet.

In declaratia din 8 noiembrie 2019, EFSA a amintit ca datele de reglementare prezentate cu privire
la genotoxicitatea CHP-metilului nu generau nicio preocupare. Aceasta a amintit de asemenea ca
expertii au apreciat, atunci cand s-au reunit in aprilie 2019, cd nu exista literatura publica
disponibila cu privire la potentialul genotoxic al CHP-metilului, in timp ce pentru clorpirifos
erau disponibile mai multe publicatii. Intrucat au fost ridicate probleme de genotoxicitate pentru
acesta din urma, s-a considerat cd, avind in vedere asemanarea dintre cele doud substante,
utilizarea abordarii prin extrapolare era justificata.

EFSA a adaugat c4, in cadrul dezbaterii intre experti din luna septembrie 2019 consacrate utilizarii
abordarii prin extrapolare, acestia au considerat, cu privire la structura moleculara a celor doua
substante active, cd diferentele observate nu justificau sd se concluzioneze in sensul unei
diferente in ceea ce priveste potentialul lor genotoxic.

In plus, dupi ce a efectuat cercetiri suplimentare in literaturd, SMR a gisit articole stiintifice
referitoare la CHP-metil si care ofereau elemente convergente cu preocuparile exprimate pentru
clorpirifos. Majoritatea expertilor au apreciat la acel moment ca indicatiile din literatura, chiar
dacd prezentau anumite limite, trebuiau sa fie luate in considerare in cadrul unei abordari
intemeiate pe forta probanta a datelor si cd acestea generau, pe baza unei abordéri prudente,
preocupari in ceea ce priveste daunele pe care CHP-metilul le-ar putea cauza ADN-ului. Prin
urmare, expertii au concluzionat ca preocupirile exprimate cu privire la clorpirifos in legatura cu
riscul de aberatie cromozomiald si de atingere adusd ADN-ului se puteau aplica CHP-metilului,
ceea ce implica un potential genotoxic incert.

Pe de alta parte, potrivit EFSA, expertii au constatat insuficienta studiului privind neurotoxicitatea
pentru dezvoltare (a se vedea punctul 21 de mai sus), in timp ce un studiu referitor la clorpirifos
evidentia o reducere a inaltimii cerebelului in urma expunerii la aceastd din urma substanti. In
plus, ei au luat in considerare date epidemiologice care indicau existenta unei legituri intre
expunerea la clorpirifos sau la CHP-metil si efectele adverse asupra dezvoltérii neurologice a
copiilor.

EFSA a indicat de asemenea, in aceeasi declaratie din 8 noiembrie 2019, ca expertii erau de acord
cu privire la faptul cd nu putea fi determinata nicio valoare de referintd nici pentru genotoxicitate,
nici pentru neurotoxicitatea pentru dezvoltare, ceea ce facea imposibila evaluarea riscului pe care
il prezenta CHP-metilul pentru consumatori, operatori, lucratori, persoanele prezente si rezidenti.

EFSA a adaugat cd expertii au ardtat ca CHP-metilul ar indeplini criteriile care permit clasificarea
sa ca substanta toxica pentru reproducere de categoria 1B, concluzie cu privire la care EFSA a
exprimat rezerve.

In temeiul consideratiilor prezentate la punctele 44-49 de mai sus, EFSA a apreciat ci ,criteriile
referitoare la sanatatea umana prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009 nu [erau]
indeplinite”.

La 11 noiembrie 2019, Ascenza a fost destinatara declaratiei din 8 noiembrie 2019 si a raportului

de reinnoire actualizat. In aceeasi zi, Comisia a invitat-o sid formuleze observatii cu privire la
aceste doua documente.
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La 22 noiembrie 2019, Ascenza a prezentat observatii cu privire la raportul de reinnoire si la
declaratia din 8 noiembrie 2019.

La 6 decembrie 2019, statele membre, reunite in cadrul comitetului permanent, au emis, cu
majoritate calificata, un aviz favorabil cu privire la un proiect de regulament care nu reinnoia
aprobarea CHP-metilului.

La 10 ianuarie 2020, Comisia a adoptat regulamentul atacat, in care s-au ardtat urmatoarele:

»(10) [...] [EFSA] a transmis Comisiei [declaratia din 31 iulie 2019] privind rezultatele disponibile
ale evaludrii efectelor asupra sanatatii umane. La 11 noiembrie 2019, in urma dezbaterii
intre experti din septembrie 2019, [EFSA] a transmis Comisiei [declaratia din
8 noiembrie 2019]. In aceastid declaratie, [EFSA] si-a confirmat concluziile privind
evaluarea riscurilor pentru sanatatea umana, potrivit carora existd domenii critice de
preocupare. Considerand ca forte probante preocuparile legate de clorpirifos si literatura
stiintifica deschisa disponibild privind [CHP]-metilul, nu se poate exclude faptul ca aceasta
substanti are un potential genotoxic. In timpul evaludrii inter pares, expertii au considerat
justificata abordarea prin extrapolare a celor doua substante deoarece sunt aseménatoare
in ceea ce priveste structura si comportamentul toxicocinetic. In consecinti, nu sunt
posibile nici stabilirea valorilor de referinta bazate pe criterii de sanatate pentru
[CHP]-metil, nici efectuarea evaluarilor relevante in ceea ce priveste consumatorii si riscul
non-alimentar. In plus, s-au exprimat preocupiri legate de neurotoxicitatea asupra
dezvoltarii (DNT) in privinta careia exista dovezi epidemiologice care demonstreaza
legatura dintre expunerea la clorpirifos si/sau [CHP]-metil in timpul dezvoltarii si
producerea de efecte adverse asupra dezvoltirii neurologice a copiilor. Mai mult, expertii
implicati in evaluarea inter pares au considerat potrivita clasificarea [CHP]-metilului ca
substantd toxica pentru reproducere de categoria 1B, in conformitate cu criteriile
prevazute in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului.

(11) Comisia a invitat solicitantii sa isi prezinte observatiile privind declaratiile [EFSA]. In plus,
in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul de punere
in aplicare (UE) nr. 844/2012, Comisia a invitat solicitantii s prezinte observatii privind
[...] raport[ul] de reinnoire. Solicitantii si-au prezentat observatiile, care au fost examinate
cu atentie.

(12) Cu toate acestea, in pofida argumentelor prezentate de solicitanti, preocupdrile legate de
substanta activd in cauza nu au putut fi eliminate.

(13) 1In consecinti, nu s-a putut stabili, cu privire la una sau mai multe utiliziri reprezentative ale
cel putin unui produs de protectie a plantelor, indeplinirea criteriilor de aprobare prevazute
la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Evaluarea riscului pentru mediu, desi nu
este finalizata inca, nu poate schimba aceastd concluzie atat timp cat nu sunt indeplinite
criteriile de aprobare privind efectele asupra sanatétii umane si nu ar trebui, asadar, sa mai
intarzie luarea unei decizii privind reinnoirea aprobarii substantei active. Prin urmare, este
oportun sa nu se reinnoiasca aprobarea substantei active [CHP]-metil, in conformitate cu
articolul 20 alineatul (1) litera (b) din regulamentul mentionat.”

ECLI:EU:T:2023:602 9
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Pe de alta parte, la 10 ianuarie 2020, Comisia a adoptat de asemenea Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2020/18 privind nereinnoirea aprobdrii substantei active clorpirifos, in
conformitate cu Regulamentul nr. 1107/2009, si de modificare a anexei la Regulamentul de
punere in aplicare nr. 540/2011 (JO 2020, L 7, p. 14).

In considerentul (10) al Regulamentului 2020/18 se arati urmitoarele:

,La 31 iulie 2019, [EFSA] a transmis declaratia citre Comisie. In aceasti declaratie, [ea] si-a
confirmat concluziile privind evaluarea riscurilor pentru sanatatea umana, potrivit carora exista
domenii critice de preocupare. Pe baza informatiilor disponibile si in urma rezultatelor pozitive
ale unui numar de studii in vitro si in vivo, nu se poate exclude faptul ca clorpirifos are potential
genotoxic. In consecintd, nu sunt posibile nici stabilirea valorilor de referinti bazate pe criterii de
sanatate pentru clorpirifos, nici efectuarea evaluarilor relevante in ceea ce priveste consumatorii si
riscul non-alimentar. In plus, au fost observate semne de neurotoxicitate asupra dezvoltirii (DNT)
in cadrul studiului disponibil privind neurotoxicitatea asupra dezvoltarii la sobolani si exista
dovezi epidemiologice care demonstreaza legatura dintre expunerea la clorpirifos si/sau la
[CHP]-metil in timpul dezvoltarii si producerea de efecte adverse asupra dezvoltarii neurologice a
copiilor. Mai mult, expertii implicati in evaluarea inter pares au considerat potrivita clasificarea
[clorpirifosului] ca substanta toxicd pentru reproducere de categoria 1B, in conformitate cu

criteriile prevazute in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului.”

II. Concluziile partilor si procedura

Reclamantele solicitd Tribunalului:

— anularea regulamentului atacat;

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

— respingerea actiunii;

— obligarea reclamantelor la plata cheltuielilor de judecatd, inclusiv a celor aferente procedurii
masurilor provizorii;

— obligarea European Crop Care Association (ECCA) la plata cheltuielilor de judecata aferente
interventiei sale.

ECCA solicita Tribunalului:

— anularea regulamentului atacat;

— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata efectuate de ea.
Health and Environment Alliance (HEAL) solicita Tribunalului:

— respingerea actiunii;

10 ECLLI:EU:T:2023:602
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— obligarea reclamantelor la plata cheltuielilor de judecata efectuate de ea.
Regatul Danemarcei solicita Tribunalului respingerea actiunii.
Republica Franceza solicita Tribunalului respingerea actiunii.

In temeiul articolului 24 al doilea paragraf din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene,
Tribunalul a adresat mai multe intrebari EFSA, precum si partilor. Partile au raspuns la intrebari
in termenele stabilite.

III. Admisibilitatea actiunii si a inscrisurilor prezentate in cursul procedurii

Trebuie sa se examineze admisibilitatea actiunii, apoi cea a anumitor inscrisuri din dosar.

A. Admisibilitatea actiunii

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

Intrucat reclamantele nu sunt destinatare ale regulamentului atacat, trebuie sa se stabileasca daca
acesta le priveste direct si individual.

Mai intai, trebuie sa se examineze calitatea procesuald activd a Ascenza.

In ceea ce priveste afectarea directs, trebuie amintit ci aceasti conditie impune ca misura
incriminata 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 (a se vedea Hotérarea din 17 mai 2018, BASF
Agro si altii/Comisia, T-584/13, EU:T:2018:279, punctul 33 si jurisprudenta citatd).

In spetd, regulamentul atacat modifica lista substantelor active autorizate pentru utilizare in
produsele de protectie a plantelor, care figureaza in anexa la Regulamentul de punere in aplicare
nr. 540/2011. In temeiul articolului 3 din regulamentul atacat, aceastd modificare impune statelor
membre care au acordat autorizatii pentru produse fitosanitare care contin CHP-metil si le
retragd pana cel tarziu la 16 aprilie 2020. Din aceastd dispozitie rezulta cd statele membre nu
dispun, in aceasta privintd, de nicio marja de apreciere.

In consecinti, regulamentul atacat produce in mod direct efecte asupra situatiei juridice a
Ascenza, care produce si comercializeazd CHP-metil (a se vedea in acest sens Hotararea din
17 mai 2018, BASF Agro si altii/Comisia, T-584/13, EU:T:2018:279, punctele 35 si 36, si
Hotaréarea din 19 decembrie 2019, Probelte/Comisia, T-67/18, EU:T:2019:873, punctul 51).

In ceea ce priveste conditia afectarii individuale, trebuie amintit ci alte subiecte decat destinatarul
unui act nu pot pretinde cd 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 altd persoana si, ca
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urmare a acestui fapt, le individualizeaza intr-un mod analog celui in care ar fi individualizat
destinatarul actului (Hotararea din 15 iulie 1963, Plaumann/Comisia, 25/62, EU:C:1963:17,
p. 223).

Rezulta dintr-o jurisprudenta constanta ca autorul unei cereri de aprobare a unei substante active,
intrucét a prezentat dosarul si a participat la procedura de evaluare, este vizat in mod individual de
un act care autorizeaza substanta activa, sub rezerva anumitor conditii ca o méasura de refuzare a
autorizatiei (a se vedea Hotardrea din 17 mai 2018, BASF Agro si altii/Comisia, T-584/13,
EU:T:2018:279, punctul 45 si jurisprudenta citatd). O asemenea jurisprudentd se aplica si
autorului unei cereri de reinnoire a aprobarii unei substante active atunci cand actul in discutie
respinge aceasta cerere.

In speti, este cert, pe de o parte, ci Ascenza, denumiti la acel moment Sapec Agro, a fost autoarea
cererii de reinnoire a CHP-metilului si a participat ulterior la procedura de reinnoire. Prin urmare,
Ascenza este vizata in mod individual de regulamentul atacat (a se vedea in acest sens Hotérérea
din 17 mai 2018, BASF Agro si altii/Comisia, T-584/13, EU:T:2018:279, punctul 46, si Hotararea
din 19 decembrie 2019, Probelte/Comisia, T-67/18, EU:T:2019:873, punctul 64).

Din consideratiile expuse la punctele 65-73 de mai sus rezultd cd Ascenza este indreptatita sa
conteste regulamentul atacat, ceea ce, de altfel, Comisia a recunoscut in mod expres.

In ceea ce priveste Industrias Afrasa, Comisia are indoieli cu privire la calitatea procesuala activa a
acesteia.

In aceasti privinta, trebuie amintit ci, pentru motive de economie procedurald, in cazul in care
aceeasi decizie este atacatd de mai multi reclamanti si s-a stabilit ca unul dintre acestia are
calitate procesuald activa, nu se mai impune examinarea calititii procesuale active a celorlalti (a
se vedea in acest sens Hotardrea din 24 martie 1993, CIRFS si altii/Comisia, C-313/90,
EU:C:1993:111, punctul 31, si Hotararea din 9 iunie 2011, Comitato ,Venezia vuole vivere” si
altii/Comisia, C-71/09 P, C-73/09 P si C-76/09 P, EU:C:2011:368, punctele 36 si 37).

Or, asa cum s-a constatat la punctul 74 de mai sus, Ascenza are calitate procesuala activa pentru a
contesta regulamentul atacat.

In consecintd, trebuie si se considere ca prezenta actiune este admisibild, fara a fi necesar sa se
examineze calitatea procesuala activa a societatii Industrias Afrasa.

B. Admisibilitatea a trei studii publicate de EFSA in anii 2013, 2016 si 2017 si prezentate in
cursul procedurii de reclamante

Potrivit articolului 85 alineatul (2) din Regulamentul de procedura al Tribunalului, ,[p]artile
principale mai pot depune sau propune probe in sprijinul argumentatiei lor atat in cadrul replicii,
cét si al duplicii, cu conditia ca intarzierea in depunerea sau propunerea acestora sa fie justificatd”.

Reclamantele au prezentat, in anexa la replicd, trei studii publicate de EFSA in anii 2013, 2016
si 2017, care, in opinia lor, contribuie la demonstrarea inexistentei riscului genotoxic al
CHP-metilului.

Reclamantele au ardtat cd au avut cunostinta de aceste trei studii prin intermediul altui studiu,
referitor la genotoxicitatea clorpirifosului, publicat la 21 mai 2020, dupa introducerea actiunii lor.

12 ECLLI:EU:T:2023:602
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Ele sustin, ca raspuns la o masura de organizare a procedurii adoptata de Tribunal, ca Ascenza nu
era obligata sd prezinte aceste trei studii in dosarul de cerere de reinnoire a aprobarii
CHP-metilului, pentru a justifica necomunicarea studiilor mentionate anterior acestei publicari
si depunerii replicii.

Totusi, aceastd imprejurare, presupunand ca este dovedita, nu permite sa se concluzioneze ca ele
nu puteau prezenta aceste studii la data introducerii actiunii lor. Astfel, dupd cum reiese din
cuprinsul punctului 80 de mai sus, aceste trei studii fusesera publicate inainte de adoptarea
regulamentului atacat si, a fortiori, inainte de introducerea prezentei actiuni.

In consecintd, nu se poate considera ca reclamantele justificd intarzierea in prezentarea studiilor
mentionate cu titlu de probe.

Acestea trebuie, asadar, sa fie declarate inadmisibile, in temeiul dispozitiilor articolului 85
alineatul (2) din Regulamentul de procedura (a se vedea in acest sens Hotararea din
6 aprilie 2017, Alkarim for Trade and Industry/Consiliul, T-35/15, nepublicata, EU:T:2017:262,
punctele 28 si 29, si Hotararea din 18 septembrie 2017, Uganda Commercial Impex/Consiliul,
T-107/15 si T-347/15, nepublicata, EU:T:2017:628, punctele 73 si 74).

IV. Examinarea pe fond a actiunii

Reclamantele invoca opt motive, intemeiate, primul, pe incalcarea unor norme fundamentale de
proceduri, al doilea, pe incalcarea obligatiei de transparenti, al treilea, pe incalcarea dreptului de
a fi ascultat, al patrulea, pe incalcarea principiului precautiei, al cincilea, pe incalcarea obligatiei de
a lua in considerare elementele si circumstantele relevante ale situatiei pe care regulamentul
atacat intentiona sd o reglementeze, al saselea, pe incélcarea principiului bunei administrari, al
saptelea, pe o eroare vadita de apreciere in ceea ce priveste evaluarea riscurilor retinutd de EFSA,
iar apoi de Comisie si, al optulea, pe o eroare vadita de apreciere si pe incélcarea principiului
proportionalitatii.

In plus, ECCA invoci trei motive suplimentare, intemeiate, al noualea si al zecelea motiv, pe
incédlcarea obligatiei de motivare, iar al unsprezecelea motiv, pe incélcarea articolului 14 din
Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012.

A. Cu privire la primul motiv, intemeiat pe incalcarea unor norme fundamentale de
procedura

Reclamantele invocé existenta unei incalcari a normelor fundamentale de procedura.

In primul rand, ele arata ca regulamentul atacat s-a intemeiat in mod eronat pe doua declaratii
limitate la o singura parte a evaludrii riscurilor, cea referitoare la sanatatea umana.

In plus, articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009 ar face trimitere la anexa II la acest
regulament, care ar enumera o serie de criterii. Or, potrivit reclamantelor, fiecare dintre aceste
criterii trebuie sa fie examinat de EFSA atunci cand adopta concluzii, examinare pe care aceasta
nu ar fi efectuat-o in speta.

ECLI:EU:T:2023:602 13
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In sfarsit, Comisia nu putea, potrivit reclamantelor, sa se intemeieze pe faptul cd CHP-metilul
trebuia sa fie clasificat ca substanta toxica pentru reproducere de categoria 1B pentru ,a pune
capit procedurii” de reinnoire a aprobarii acestei substante fara a efectua o evaluare completa a
acesteia.

In al doilea rand, reclamantele sustin ci procedura de adoptare a regulamentului atacat este
nelegald, pentru motivul cd EFSA nu a adoptat concluzii, contrar celor prevazute la articolul 13
alineatul (1) din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012. Ele invoc4, in aceasta privinta,
un document al EFSA intitulat ,Definitii din lucrarile stiintifice si din publicatiile conexe ale
EFSA”, care a fost difuzat pe site-ul internet al acesteia din urma.

Pe de alta parte, reclamantele amintesc ca articolul 13 alineatul (1) al doilea paragraf din
Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012 prevede posibilitatea Comisiei de a informa
EFSA ca nu sunt necesare concluzii. Or, Comisia nu ar fi informat in mod corespunzator EFSA in
aceastd privinta.

In plus, reclamantele arata ca, chiar presupunand ca existd concluzii, acestea ar fi nelegale,
intrucat sunt lacunare.

In al treilea rand, potrivit reclamantelor, termenele previazute la articolul 13 din Regulamentul de
punere in aplicare nr. 844/2012 nu au fost respectate.

Ele adaugd ca nerespectarea acestor termene a avut in mod necesar o incidenta asupra
continutului regulamentului atacat, intrucat, in lipsa acestei nerespectiri, votul in cadrul
comitetului permanent ar fi intervenit inainte de adoptarea de catre unul dintre statele membre a
unei norme de conduita nerelevante care I-a condus la adoptarea unui vot favorabil.

ECCA sustine ca faptul ca a fost prezentata o declaratie nu exonera EFSA de obligatia sa de a
adopta concluzii.

ECCA arata céa concluziile adoptate de EFSA trebuie sa se pronunte cu privire la toate criteriile
enumerate in anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009 si ca Comisia nu putea adopta raportul de
reinnoire inainte ca EFSA sa finalizeze evaluarea riscurilor.

ECCA sustine cd, din cauza nementiondrii abordirii prin extrapolare in Regulamentul
nr. 1107/2009, utilizarea acestei abordari de catre EFSA si ulterior de ciatre Comisie determina o
incalcare a normelor fundamentale de procedura.

Prezentul motiv este compus din trei critici, intemeiate, prima, pe interdictia impusa Comisiei de
a pune capat procedurii de reinnoire a CHP-metilului fara a examina toate conditiile si criteriile
prevazute de legislatie, a doua, pe lipsa unor concluzii ale EFSA si, a treia, pe nerespectarea
termenelor prevazute de legislatie.

1. Interdictia impusd Comisiei de a pune capdt procedurii de reinnoire a CHP-metilului
fdara a examina toate conditiile si criteriile previzute de Regulamentul nr. 1107/2009

In primul rand, trebuie sa se stabileascd dacd, in mod eronat, Comisia nu a examinat toate
conditiile previazute la articolul 4 alineatele (2) si (3) din Regulamentul nr. 1107/20009.
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In aceasti privinti, trebuie amintit ci articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009 este aplicabil in
spetd, in conformitate cu dispozitiile articolului 14 alineatul (1) primul paragraf din acelasi
regulament (a se vedea punctul 9 de mai sus).

Potrivit articolului 4 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul nr. 1107/2009, substantele
active se aprobd in conformitate cu anexa II la regulamentul mentionat dacd, tinand seama de
criteriile de aprobare indicate la punctele 2 si 3 din aceastd anexd, se poate presupune ci
produsele fitosanitare care contin respectivele substante active indeplinesc conditiile prevazute la
articolul 4 alineatele (2) si (3) din acelasi regulament.

Articolul 4 alineatele (2) si (3) din Regulamentul nr. 1107/2009 prevede urmétoarele:

»(2) Reziduurile produselor fitosanitare, folosite in conformitate cu bunele practici fitosanitare si
ludndu-se in considerare conditii realiste de utilizare, indeplinesc urmatoarele cerinte:

(a) nu produc efecte nocive asupra sanatétii umane, inclusiv aceea a grupurilor vulnerabile, ori
asupra sanatitii animale, ludnd in considerare efectele cumulative si sinergice cunoscute,
atunci cand sunt disponibile metodele stiintifice acceptate de [EFSA] pentru evaluarea acestor
efecte, sau asupra apelor subterane;

(b) nu produc efecte inacceptabile asupra mediului.

[...]

(3) Un produs fitosanitar, utilizat in conformitate cu bunele practici fitosanitare si ludindu-se in
considerare conditii realiste de utilizare, indeplineste urmatoarele cerinte:

(a) este suficient de eficient;

(b) nu exercita imediat sau in timp efecte nocive asupra sianétatii umane, inclusiv asupra sanatatii
grupurilor vulnerabile, sau asupra sinétatii animale, direct sau prin intermediul apei potabile
(tindnd cont de substantele care rezultd din tratarea apei potabile), al alimentelor, al hranei
pentru animale sau al aerului, sau consecinte la locul de munca ori alte efecte indirecte,
tinand cont de efectele cumulative si sinergice cunoscute, atunci cdnd sunt disponibile
metodele stiintifice acceptate de [EFSA] pentru evaluarea acestor efecte; sau asupra apelor
subterane;

(c) nu produce niciun efect inacceptabil asupra plantelor sau asupra produselor vegetale;

(d) nu provoaca vertebratelor controlate suferinte si dureri inutile;

(e) nu produce efecte inacceptabile asupra mediului [...]”

Trebuie aratat, primo, cd conditiile prevazute la articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul

nr. 1107/20009, la care face trimitere articolul 4 alineatul (1) din regulamentul mentionat, privesc
reziduurile produsului fitosanitar care contine substanta activa in discutie.
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Astfel, desi articolul 4 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009 nu face referire la reziduurile
produselor fitosanitare, el trebuie sa fie interpretat in sensul ca, pentru ca o substanta activa sa fie
aprobatd, trebuie si se poata presupune ca atidt produsele fitosanitare care contin aceastd
substantd, cat si reziduurile lor indeplinesc mai multe conditii.

Secundo, articolul 4 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009 prevede cd sunt indeplinite
»conditiile” previzute la articolul 4 alineatele (2) si (3) din regulamentul mentionat, iar nu una
dintre aceste conditii. Acelasi lucru este valabil si pentru paragraful introductiv al fiecareia dintre
dispozitiile mentionate.

Avand in vedere consideratiile expuse la punctele 105-107 de mai sus, conditiile prevazute la
articolul 4 alineatele (2) si (3) din Regulamentul nr. 1107/2009 trebuie considerate ca fiind
cumulative.

Prin urmare, este suficient, contrar celor sustinute de reclamante, ca una singura dintre aceste
conditii sa nu fie indeplinita pentru ca cererea de aprobare a unei substante active sa fie respinsa.

In spetd, pentru a adopta regulamentul atacat, Comisia a ficut trimitere la articolul 4 din
Regulamentul nr. 1107/2009. In aceasti privinti, ea s-a bazat pe efectele CHP-metilului asupra
sanatatii umane si, mai precis, pe trei motive, intemeiate, primul, pe faptul cd ,potentialul
genotoxic al [CHP]-metilului nu poate fi exclus”, al doilea, pe existenta unor ,preocupari privind
neurotoxicitatea [sa] pentru dezvoltare” si, al treilea, pe faptul cd ,poate fi adecvat ca
[CHP]-metilul sa fie clasificat ca substantd toxica pentru reproducere de categoria 1B” (a se vedea
punctele 266 si 267 de mai jos).

Intrucat a considerat astfel ci existenta unor efecte nocive asupra sanititii umane ale produsului
fitosanitar care contine CHP-metil si ale reziduurilor acestuia nu putea fi exclusd, Comisia a putut
sa omita in mod justificat efectuarea unei examindri a acestei substante in raport cu toate
conditiile care figureaza la articolul 4 alineatele (2) si (3) din Regulamentul nr. 1107/2009.

In consecintd, trebuie inliturat argumentul intemeiat pe faptul ci Comisia ar fi trebuit si
examineze toate conditiile prevazute la articolul 4 alineatele (2) si (3) din Regulamentul
nr. 1107/20009.

In al doilea rand, trebuie si se stabileasci daci, in mod eronat, Comisia nu a examinat toate
criteriile prevazute in anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009.

In aceasti privinta, articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, intitulat ,Criterii de aprobare a
substantelor active”, stabileste conditiile si criteriile de aprobare a unei asemenea substante.

Dupéd cum s-a ardtat la punctul 103 de mai sus, potrivit articolului 4 alineatul (1) primul paragraf
din Regulamentul nr. 1107/2009, substantele active se aprobad in conformitate cu anexa II la
regulamentul mentionat dacg, tinand seama de criteriile de aprobare indicate la punctele 2 si 3
din aceasta anexa, se poate presupune ca produsele fitosanitare care contin respectivele substante
active indeplinesc conditiile prevazute la articolul 4 alineatele (2) si (3) din regulamentul
mentionat.
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Desi articolul 4 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul nr. 1107/2009 face trimitere la
criteriile de aprobare din anexa II la regulamentul mentionat, care trebuie luate in considerare,
acesta nu prevede cd o substanta activd este aprobatd daca sunt indeplinite criteriile prevazute la
punctele 2 si 3 din aceasta anexa sau, a fortiori, daca oricare dintre aceste criterii este indeplinit.

De asemenea, anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009 nu prevede, pentru unul dintre criteriile
enuntate la punctele 2 si 3, cd, atunci cand acest criteriu este indeplinit, trebuie acordata
aprobarea substantei in discutie.

Potrivit singurului criteriu, mentionat la punctul 3.6.4 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/20009,
invocat in mod expres de reclamante in sustinerea argumentatiei lor, substantele active ,se aproba
numai daca” aceste substante ,nu sunt sau nu trebuie si fie clasificate [...] ca fiind toxice pentru
reproducere de categoria 1A sau 1B”.

Rezulta ca o substanta activa nu este aprobata daca este sau trebuie sa fie clasificata ca fiind toxica
pentru reproducere de categoria 1A sau 1B.

Trebuie ardtat ca criteriile care figureaza la punctele 3.6.2, 3.6.3 si 3.6.5 din anexa II la
Regulamentul nr. 1107/2009, care se refera la genotoxicitate, la carcinogenicitate si, respectiv, la
proprietitile de disruptor endocrin, sunt redactate si trebuie si fie interpretate in acelasi mod ca
cel care este mentionat la punctul 3.6.4 din aceasta anexi (a se vedea punctul 118 de mai sus).

In acest sens se poate face referire, asa cum fac reclamantele si Comisia in inscrisurile lor, la
scriterii de excludere”, spre deosebire de conditiile de la articolul 4 alineatele (2) si (3) din
Regulamentul nr. 1107/2009, pentru care articolul 4 alineatul (1) din acelasi regulament prevede
ca, din moment ce se poate presupune ca sunt indeplinite, substanta in discutie trebuie sa fie
aprobata.

Tinand seama de consideratiile prezentate la punctele 114-121 de mai sus, criteriile enuntate la
punctele 2 si 3 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009, in special cele care figureaza la
punctele 3.6.2-3.6.5 din aceasta anexd, nu pot fi considerate criterii de aprobare a unei substante
active care s-ar adduga conditiilor de aprobare prevazute la articolul 4 alineatele (2) si (3) din
regulamentul mentionat. A fortiori, aceste criterii nu pot fi considerate criterii alternative de
aprobare a unei asemenea substante.

In consecinti, Comisia nu era obligati si examineze fiecare dintre aceste criterii, din moment ce
considera ca una dintre conditiile cumulative de aprobare a unei substante active, care figureaza la
articolul 4 alineatele (2) si (3) din Regulamentul nr. 1107/2009, nu era indeplinita.

Astfel, trebuie inlaturat argumentul intemeiat pe faptul cd EFSA ar fi trebuit sa efectueze o
examinare a CHP-metilului in raport cu toate criteriile mentionate in anexa II la Regulamentul
nr. 1107/2009.

In al treilea rand, reclamantele sustin ci, pentru a ,justifica incheierea procedurii de evaluare a
riscurilor” prin respingerea cererii de reinnoire a aprobarii CHP-metilului, Comisia s-ar fi
intemeiat in mod eronat, in regulamentul atacat, pe indicatia expertilor insarcinati cu evaluarea
inter pares, potrivit careia putea fi adecvata clasificarea CHP-metilului ca substanta toxica pentru
reproducere de categoria 1B.
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Reclamantele invoca existenta unei ,rezerve” referitoare la criteriul care figureaza la punctul 3.6.4
din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009. Aceastd dispozitie prevede ca o substantd activa nu
poate fi aprobatd atunci cind este sau ar trebui sa fie clasificatd ca fiind toxica pentru
reproducere de categoria 1B, cu exceptia cazului in care expunerea umand la aceasta substanta
activa este neglijabila in conditiile realiste de utilizare propuse (a se vedea punctul 11 de mai sus).

Este adevarat cd in speta nici EFSA, nici Comisia nu au examinat exceptia, calificatd de reclamante
ca ,rezerva’, mentionatd la punctul 126 de mai sus.

Totusi, aceasta exceptie trebuie sa fie examinata numai atunci cand Comisia intentioneaza sa isi
intemeieze refuzul aprobarii unei substante active pe punctul 3.6.4 din anexa II la Regulamentul
nr. 1107/2009, cu alte cuvinte atunci cand se considera obligatd, oricare ar fi celelalte elemente
care figureaza in dosarul de cerere de aprobare a substantei active in cauzd, sd respinga cererea
respectiva in temeiul clasificarii acestei substante sau al necesititii unei asemenea clasificari.

Or, potrivit regulamentului atacat, nu poate fi exclusa existenta unor efecte nocive asupra sanatatii
umane ale produsului fitosanitar care contine CHP-metil si ale reziduurilor acestuia.
Regulamentul atacat nu se intemeiaza, asadar, pe clasificarea acestei substante ca fiind toxica
pentru reproducere de categoria 1B sau pe necesitatea unei asemenea clasificiri (a se vedea
punctele 110 si 111 de mai sus).

Trebuie subliniat in aceasta privinta ca, potrivit celui de al treilea motiv din regulamentul atacat,
s-a ,considerat potrivita clasificarea [CHP]-metilului ca substanta toxicd pentru reproducere de
categoria 1B”. Acest motiv nu se intemeiaza, asadar, pe constatarea existentei unei asemenea
clasificari sau pe necesitatea sa.

In consecinti, Comisia nu era obligatd si se pronunte cu privire la exceptia previzuti la
punctul 3.6.4 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009.

Astfel, Comisia nu a savarsit nicio eroare de drept atunci cand a interpretat punctul 3.6.4 din
anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009.

Avand in vedere consideratiile expuse la punctele 125-132 de mai sus, trebuie sa se concluzioneze
cd Comisia nu era obligata sd examineze caracterul neglijabil al expunerii umane la CHP-metil in
conditiile realiste de utilizare propuse inainte de a refuza reinnoirea aprobarii acestei substante
active.

Argumentul intemeiat pe lipsa unei asemenea examindri trebuie, asadar, sa fie inlaturat.

Din tot ceea ce preceda rezulta ca prezenta critica trebuie sa fie respinsa.

2. Lipsa unor concluzii

Reclamantele sustin cd procedura de adoptare a regulamentului atacat este nelegald, pentru
motivul cd EFSA nu a adoptat concluzii, contrar celor prevazute la articolul 13 alineatul (1) din
Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012.

Trebuie amintit, cu titlu introductiv, ca Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012 a fost

adoptat pentru a stabili dispozitiile necesare pentru punerea in aplicare a procedurii de reinnoire
prevazute in subsectiunea 3, intitulaté ,Reinnoirea si revizuirea”, din Regulamentul nr. 1107/2009.
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Potrivit articolului 12 din Regulamentul nr. 1107/2009, intitulat ,,Concluziile [EFSA]”:

wlee]

(2) Atunci cand este cazul, [EFSA] procedeazi la consultarea unor experti, inclusiv din statul
membru raportor.

In termen de 120 de zile de la sfarsitul termenului stabilit pentru prezentarea de observatii scrise,
[EFSA] adopta concluziile cu privire la eventuala indeplinire de substanta activa a criteriilor de
aprobare previzute la articolul 4, in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale si utilizidnd
documentele orientative disponibile la momentul depunerii cererii, comunicd concluziile
respective solicitantului, statelor membre si Comisiei si le pune la dispozitia publicului [...]

(4) Concluziile [EFSA] cuprind detalii referitoare la procedura de evaluare si la proprietatile
substantei active in cauza.

[...]"

Articolul 13 din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012 este de asemenea intitulat
»Concluzia [EFSA]”. Alineatul (1) primul paragraf al acestuia, care reia mutatis mutandis
definitia rezultatd din articolul 12 alineatul (2) al doilea paragraf din Regulamentul nr. 1107/2009,
prevede urmatoarele:

,In termen de cinci luni de la expirarea termenului previzut la articolul 12 alineatul (3), [EFSA] adopta
o concluzie in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, utilizand documentele orientative
aplicabile la data depunerii dosarelor suplimentare, care precizeazd daci este de asteptat ca substanta
activi sa indeplineasca criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009. [EFSA] organizeaza, dupi caz, o consultare a expertilor, inclusiv a expertilor din statul
membru raportor si statul membru coraportor. [EFSA] comunica catre solicitant, statele membre si
Comisie concluzia sa.”

In lumina acestor dispozitii trebuie definiti notiunea de ,concluzii” adoptate de EFSA.

In spets, trebuie aritat ci in legislatia aplicabild nu figureazi nicio definitie a concluziilor.

Cu toate acestea, din dispozitiile amintite la punctele 138 si 139 de mai sus reiese cd, pe plan
formal, concluziile trebuie sa fie, pe de o parte, adoptate de EFSA si, pe de altd parte, comunicate

solicitantului, statelor membre si Comisiei.

Desigur, in spetd trebuie aratat cd, contrar celor impuse de dispozitiile citate anterior, declaratia
din 31 iulie 2019 nu a fost comunicata societatii Ascenza.

Cu toate acestea, dupd cum s-a amintit la punctul 43 de mai sus, declaratia din 8 noiembrie 2019
doar o actualizeazd pe cea din 31 iulie 2019. In aceste conditii, comunicarea declaratiei din
8 noiembrie 2019 o implica in esenta pe cea a declaratiei din 31 iulie 2019 actualizate.

Intrucat declaratia din 8 noiembrie 2019 a fost comunicatd in conformitate cu articolul 13

alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012, criteriul
formal enuntat la punctul 142 de mai sus a fost respectat de EFSA.
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Pe de altd parte, in ceea ce priveste continutul concluziilor, din dispozitiile relevante ale
Regulamentului nr. 1107/20009 si ale Regulamentului de punere in aplicare nr. 844/2012 reiese c3,
in concluziile pe care le adopta, pe langd ,detaliile” referitoare la procedura de evaluare si la
proprietatile substantei active in cauza, EFSA face precizari ,,cu privire la eventuala indeplinire de
substanta activa a criteriilor de aprobare prevazute la articolul 4” din Regulamentul nr. 1107/2009.

Astfel, elementul determinant care trebuie luat in considerare pentru a caracteriza existenta unor
concluzii este exprimarea unei opinii a EFSA cu privire la aptitudinea unei substante active de a
indeplini conditiile si criteriile prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009.

In spetd, EFSA a apreciat, atat in declaratia din 31 iulie 2019, cét si in cea din 8 noiembrie 2019, ci
CHP-metilul nu indeplinea criteriile de aprobare de la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009
in ceea ce priveste sandtatea umana.

Prin urmare, este necesar si se constate ca EFSA a adoptat concluzii in sensul articolului 13 din
Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012, fapt care nu poate fi repus in discutie de
consideratiile urmatoare.

Desigur, in primul rand, intr-un document intitulat ,Definitii din lucrarile stiintifice si din
publicatiile conexe ale EFSA”, difuzat pe site-ul sau internet, EFSA a dat urmatoarele definitii:

»A.2.1 Declaratia EFSA

O declaratie a EFSA este un document referitor la un motiv de ingrijorare si elaborat sub forma
unui aviz sau a unei declaratii factuale in vederea examinarii sale de catre Comisia Europeans,
Parlamentul European, Consiliul Uniunii Europene, statele membre sau partile interesate. O
declaratie a EFSA este in general pregitita intr-un termen relativ scurt. In cursul acestui proces,
EFSA poate consulta comitetul stiintific, un grup stiintific sau una dintre retelele sale.

[...]
A.2.3 Concluzia evaluarii inter pares a pesticidelor

O concluzie a EFSA este o evaluare stiintifica completa care prezinta concluziile procesului de
evaluare inter pares din cadrul evaluarii riscurilor, prin care se urmareste si se stabileasca daca o
substantd activa utilizatd intr-un produs fitosanitar va indeplini criteriile necesare pentru
omologarea sa, astfel cum sunt enuntate in cadrul legislativ de punere in aplicare.”

Astfel, tindnd seama de elementele care figureazd in definitiile citate anterior, s-ar putea
concluziona, asa cum sustin reclamantele (a se vedea punctul 92 de mai sus), cid declaratia din
31 iulie 2019 si cea din 8 noiembrie 2019 nu constituie concluzii, ci declaratii.

Cu toate acestea, documentul intitulat ,Definitii din lucrarile stiintifice si din publicatiile conexe
ale EFSA”, care nu are valoare normativa, nu poate fi luat in considerare in scopul definirii
notiunii de ,concluzii” in sensul articolului 13 din Regulamentul de punere in aplicare
nr. 844/2012.

In al doilea rand, este adevirat cd insasi Comisia a calificat documentele a caror comunicare o

solicita drept ,declaratii” in cererile sale adresate EFSA la 1 iulie 2019 si la 24 septembrie 2019 (a
se vedea punctele 25 si 39 de mai sus). Desi temeiul juridic pe care se bazeaza aceste cereri nu este
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precizat, din articolul 29 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a
cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a EFSA si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare (JO 2002, L 31, p. 1, Editie speciald, 15/vol. 8, p. 68)
reiese ca Comisia poate solicita EFSA sa furnizeze consultanta stiintifica cu privire la orice aspect
care tine de competenta sa. La randul sau, EFSA a raspuns la aceste cereri prezentand documente
pe care le-a calificat de asemenea drept ,declaratii” (a se vedea punctele 27 si 43 de mai sus).

Cu toate acestea, caracterizarea existentei unor ,concluzii” depinde, in primul rand, de continutul
documentului in discutie, iar nu de denumirea sa.

Or, dupa cum s-a subliniat la punctul 148 de mai sus, EFSA s-a pronuntat, in ,declaratiile” in
discutie, in sensul ca CHP-metilul nu indeplinea criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din
Regulamentul nr. 1107/2009 in ceea ce priveste sindtatea umana.

In consecinti, argumentul intemeiat pe nerespectarea dispozitiilor articolului 13 alineatul (1) al
doilea paragraf din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012 (punctul 93 de mai sus),
care prevad o informare a EFSA de cétre Comisie atunci cand aceasta din urma apreciaza ca nu
sunt necesare concluzii, trebuie inldturat ca neintemeiat in fapt, din moment ce presupune ca
EFSA nu ar fi adoptat concluzii.

Pe de alta parte, reclamantele sustin de asemenea c4, chiar presupunand ca declaratiile EFSA pot fi
considerate concluzii, acestea ar fi, in orice caz, nelegale, intrucat nu contin o evaluare completa a
CHP-metilului (a se vedea punctul 94 de mai sus).

In aceasta privinta, este suficient sa se faca trimitere la motivele care figureaza la punctele 112
si 124 de mai sus.

Desigur, in documentul intitulat ,Definitii din lucrarile stiintifice si din publicatiile conexe ale
EFSA”, EFSA prevede cid o concluzie a sa este o evaluare stiintificA completa (a se vedea
punctul 150 de mai sus).

Totusi, nu se poate considera ca acest document constituie orientari in sensul jurisprudentei.

In aceasti privinta, Curtea a statuat ci orientrile prevad o norma de conduiti care indica practica
ce trebuie urmata, de la care o institutie nu se poate indeparta, intr-un caz specific, fara a oferi
motive care sa fie compatibile cu principiul egalitétii de tratament. Adoptidnd asemenea norme
de conduita si anuntand, prin publicarea lor, cé le va aplica din acel moment situatiilor vizate de
acestea, institutia in cauza isi limiteazd exercitarea propriei puteri de apreciere (Hotararea din
28 iunie 2005, Dansk Rerindustri si altii/Comisia, C-189/02 P, C-202/02 P,
C-205/02 P-C-208/02 P si C-213/02 P, EU:C:2005:408, punctele 209-211).

Or, din observatiile comunicate Tribunalului de EFSA in urma masurii de organizare a procedurii
adoptate in temeiul articolului 24 din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene rezulta ca
aceasta nu a intentionat sa confere valoare obligatorie documentului intitulat ,Definitii din
lucririle stiintifice si din publicatiile conexe ale EFSA”.

In consecinti, argumentul intemeiat pe nelegalitatea concluziilor EFSA trebuie sa fie de asemenea
inlaturat.
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Din tot ceea ce preceda rezulta ca prezenta critica trebuie sa fie respinsa.

3. Nerespectarea termenelor prevdazute de normele administrative

Reclamantele sustin ca neadoptarea de catre EFSA a concluziilor in termenele prevazute de
legislatia aplicabild constituie o incélcare a unor norme fundamentale de procedura.

In aceasti privint3, articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012
prevede ca, pentru a adopta concluziile sale, EFSA dispune de un termen de cinci luni care curge
incepand de la sfarsitul perioadei de 60 de zile in care pot fi prezentate observatii cu privire la
proiectul de raport de evaluare a reinnoirii. Din articolul 13 alineatul (3) din acelasi regulament
rezultd ca acest termen poate fi prelungit pentru a se tine seama de termenul acordat
solicitantului pentru a comunica informatii suplimentare si statului membru raportor pentru a
transmite evaluarea sa cu privire la aceste informatii.

Or, in speta este cert cd termenul mentionat la punctul 166 de mai sus nu a fost respectat.

Cu toate acestea, nerespectarea unui asemenea termen nu este insotita de nicio sanctiune in
legislatie.

In plus, eventuala anulare a unui regulament precum regulamentul atacat, in pofida inexistentei
unei sanctiuni legale si numai din cauza depdsirii termenului mentionat, ar avea ca unic efect sa
provoace redeschiderea procedurii administrative, durata acesteia fiind astfel prelungita pentru
motivul ca a fost deja prea lungd (a se vedea in acest sens si prin analogie Hotararea din
19 ianuarie 2010, Co-Frutta/Comisia, T-355/04 si T-446/04, EU:T:2010:15, punctele 70 si 71).

In consecinti, respectarea termenului previzut la articolul 13 din Regulamentul de punere in
aplicare nr. 844/2012 se supune numai unei norme de buna administrare a cérei nerespectare,
desi nu este exclus sa poata angaja eventual raspunderea Uniunii pentru prejudiciul pe care
institutia in cauza l-ar fi cauzat solicitantilor, nu este totusi de natura sa afecteze, in sine,
legalitatea regulamentului atacat (a se vedea in acest sens si prin analogie Hotararea din
27 noiembrie 2001, Z/Parlamentul, C-270/99 P, EU:C:2001:639, punctul 21).

Avand in vedere consideratiile care precedd, prezenta criticd trebuie inlaturata.

In ceea ce priveste argumentul ECCA referitor la utilizarea nelegala a abordarii prin extrapolare,
desi abordarea respectivi nu este mentionatd in Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea
punctul 99 de mai sus), acesta va fi examinat pe fond in cadrul celui de al saptelea motiv,
intemeiat pe eroarea vaditd de apreciere in ceea ce priveste evaluarea riscurilor, retinuta de
EFSA, iar apoi de Comisie.

In plus, in ceea ce priveste invocarea de catre ECCA a necompetentei Comisiei de a adopta
regulamentul atacat, aceasta trebuie sd fie de asemenea inldturatd ca lipsitd de temei juridic.
Astfel, din dispozitiile articolului 14 alineatul (2) din Regulamentul de punere in aplicare
nr. 844/2012 reiese ca Comisia este competentd sa adopte un regulament precum regulamentul
atacat, care priveste reinnoirea aprobarii unei substante active.

Prin urmare, este necesar sa se respinga primul motiv in intregime.
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B. Cu privire la al unsprezecelea motiv, intemeiat pe incalcarea articolului 14 din
Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012

ECCA sustine ca articolul 14 din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012 a fost incélcat,
intrucat raportul de reinnoire nu a putut fi prezentat de Comisie comitetului permanent inainte
de finalizarea evaluarii realizate de EFSA.

Articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012 prevede ca Comisia
prezintd comitetului permanent un raport de reinnoire in termen de sase luni de la data primirii
concluziilor EFSA si ca acest raport tine seama de concluziile mentionate.

In spetd, Comisia a trimis intr-adevir raportul de reinnoire solicitantelor la 12 august 2019. In
plus, comitetul permanent a desfasurat un prim schimb de opinii cu privire la chestiunea
reinnoirii CHP-metilului la 21 si 22 octombrie 2019 (a se vedea punctul 42 de mai sus), cu alte
cuvinte inainte de adoptarea de catre EFSA a declaratiei din 8 noiembrie 2019.

Cu toate acestea, intrucat raportul de reinnoire era intemeiat pe declaratia din 31 iulie 2019 (a se
vedea punctul 34 de mai sus), Comisia a luat in considerare concluziile EFSA (a se vedea punctele
148 si 149 de mai sus) inainte de a adopta o prima versiune a acestui raport.

In plus, Comisia a actualizat ulterior raportul de reinnoire pentru a tine seama de declaratia din
8 noiembrie 2019 (a se vedea punctul 51 de mai sus). Nu se sustine c4, atunci cand s-a pronuntat,
la 6 decembrie 2019 (a se vedea punctul 53 de mai sus), comitetul permanent nu s-a pronuntat pe
baza raportului actualizat.

In consecinta, raportul de reinnoire prezentat comitetului permanent atunci cdnd acesta a emis
avizul sdu nu era anterior ultimei evaluari realizate de EFSA, contrar celor sustinute de ECCA.

Rezulta din tot ceea ce preceda ca prezentul motiv invocat de ECCA trebuie respins ca nefondat,
fara a fi necesara pronuntarea, in prealabil, asupra admisibilitatii sale.

C. Cu privire la al doilea motiv, intemeiat pe incalcarea obligatiei de transparenta
Reclamantele invoca o incélcare a obligatiei de transparenta.

Ele sustin cd, intre momentul in care Ascenza a prezentat informatiile suplimentare care ii
fusesera solicitate de EFSA (a se vedea punctul 22 de mai sus) si inceputul lunii aprilie 2019, cand
au fost organizate consultéri ale expertilor (a se vedea punctul 24 de mai sus), nici Comisia, nici
EFSA nu s-au comportat in mod transparent in privinta sa. Acestea adaugd ca Ascenza a fost
surprinsa de aparitia unor preocupari referitoare la genotoxicitate si la neurotoxicitatea pentru
dezvoltare, care nu au fost niciodata exprimate pana atunci, in opinia lor.

In plus, reclamantele invoci faptul cd Ascenza nu a fost informatd cu privire la organizarea
consultarilor expertilor din luna aprilie 2019, la neadoptarea unor concluzii de catre EFSA si la
cererea Comisiei adresatd EFSA de a prezenta declaratii.

In sfarsit, reclamantele adauga ca Ascenza nu a fost informata cu privire la existenta unui studiu

referitor la genotoxicitatea clorpirifosului, a carui intocmire ar fi fost incredintata de EFSA unui
institut de cercetare in februarie 2019.
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In aceastid privinti, reclamantele precizeaza ci studiul respectiv nu a fost comunicat societitii
Ascenza in cursul procedurii de adoptare a regulamentului atacat si ca nu a fost comunicat nici
expertilor reuniti in cadrul consultérilor din aprilie 2019 si din septembrie 2019. Reclamantele
mentioneazi de asemenea existenta unui raport intermediar. In urma unei masuri de cercetare
judecatoreasca dispuse de Tribunal, EFSA a comunicat Tribunalului acest raport intermediar, pe
care il primise la 30 aprilie 2019.

Trebuie amintit cd partii afectate, care invoca in fata Tribunalului incalcarea unei obligatii de
transparenta in sustinerea unor concluzii in anulare indreptate impotriva unui act al Uniunii cu
aplicabilitate generald, ii revine sarcina de a se prevala de o dispozitie expresa care ii confera un
drept procedural si care face parte din cadrul juridic ce reglementeazd adoptarea actului
mentionat (a se vedea prin analogie Hotararea din 19 decembrie 2019, Probelte/Comisia,
T-67/18, EU:T:2019:873, punctul 87 si jurisprudenta citata).

In primul rand, este necesar sa se examineze dacd regulamentul atacat constituie un act cu
aplicabilitate generala.

In aceasti privinta, s-a statuat ci masurile privind aprobarea, prelungirea aprobdrii sau reinnoirea
aprobarii unor substante active, adoptate in temeiul Regulamentului nr. 1107/2009, au o
aplicabilitate generala (a se vedea in acest sens Hotéirdrea din 27 septembrie 2018,
Mellifera/Comisia, T-12/17, EU:T:2018:616, punctul 71).

Or, regulamentul atacat priveste nereinnoirea aprobdarii substantei active CHP-metil, in
conformitate cu Regulamentul nr. 1107/20009, si se refera, asadar, in mod abstract si general, la
orice persoand care intentioneazd sda producd, sa comercializeze sau sa utilizeze aceastd
substantd, precum si la orice persoana care detine autorizatii pentru produsele fitosanitare care
contin aceastd substantd (a se vedea in acest sens Hotédrarea din 17 mai 2018, Bayer CropScience si
altii/Comisia, T-429/13 si T-451/13, EU:T:2018:280, punctul 54, Hotdrarea din
27 septembrie 2018, Mellifera/Comisia, T-12/17, EU:T:2018:616, punctele 56-65, si Hotararea din
9 februarie 2022, AMVAC Netherlands/Comisia, T-317/19, nepublicata, EU:T:2022:62,
punctul 59).

Rezultd cd regulamentul atacat poate fi calificat drept act cu aplicabilitate generald fara ca
afectarea individuala a Ascenza prin acest act (a se vedea punctele 71-74 de mai sus) sd poati
repune in discutie o asemenea calificare.

Astfel, este necesar sa se distingd, pe de o parte, problema aplicabilitatii generale sau individuale a
unui act, care depinde de actul adoptat ca atare, si, pe de alta parte, problema afectarii individuale
a unui reclamant obisnuit, care depinde de situatia sa in raport cu acest act.

In aceasta privintd, desi, in raport cu criteriile de la articolul 263 al patrulea paragraf TFUE,
anumite acte au caracter normativ prin natura si prin domeniul lor de aplicare, in sensul ca se
aplicd tuturor operatorilor economici interesati, ele pot, fard a-si pierde caracterul normativ, sa
priveascd, in anumite imprejurdri, in mod individual anumiti operatori economici care, daca sunt
de asemenea afectati in mod direct de aceste acte, au calitatea de a introduce o actiune in anulare
impotriva lor (a se vedea prin analogie Hotararea din 21 februarie 1984, Allied Corporation si
altii/Comisia, 239/82 si 275/82, EU:C:1984:68, punctul 11, si Hotararea din 16 mai 1991, Extramet
Industrie/Consiliul, C-358/89, EU:C:1991:214, punctele 13 si 14).

Din ceea ce preceda rezulta ca regulamentul atacat constituie un act cu aplicabilitate generala.
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In al doilea rand, trebuie si se stabileasca daci obligatia de transparenti invocati de reclamante
face parte din cadrul juridic care reglementeaza adoptarea regulamentului atacat.

In spetd, cadrul juridic aplicabil este constituit, pe de o parte, din Regulamentul nr. 1107/2009,
care priveste dispozitiile generale referitoare printre altele la procedura de reinnoire a aprobarii
unei substante active, si, pe de altd parte, din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012,
care prevede dispozitiile specifice referitoare la punerea in aplicare a procedurii de reinnoire a
aprobarii unei asemenea substante.

In special, in domeniul autorizirii produselor fitosanitare si a substantelor lor active, EFSA asigura
functii de evaluare stiintifica a riscurilor, dupd cum rezultd din considerentul (12) al
Regulamentului nr. 1107/2009 si din articolul 12 din regulamentul mentionat, referitor la
concluziile EFSA.

Or, considerentul (40) al Regulamentului nr. 178/2002, care instituie EFSA, arata ca increderea
fatd de EFSA a institutiilor Uniunii, a populatiei si a partilor interesate este esentiald, astfel incat
este vital sd se asigure printre altele transparenta acesteia.

In aceastd privintia, considerentul (12) al Regulamentului nr. 1107/2009, asemenea
considerentului (11) al Regulamentului de punere in aplicare nr. 844/2012, precizeazd ca ar
trebui formulate dispozitii care sa asigure transparenta procesului de evaluare a substantelor
active.

Respectarea obligatiei de transparenta in materie fitosanitara este, asadar, asigurata prin dispozitii
specifice.

In consecintd, reclamantelor le revine in speta sarcina de a invoca o dispozitie expresa a cadrului
juridic care reglementeaza adoptarea regulamentului atacat si care le confera un drept procedural
legat de respectarea unei obligatii de transparenta.

In aceasti privinti, reclamantele invoci trei critici in sustinerea prezentului motiv. Aceste critici
sunt intemeiate, prima, pe aparitia tardiva a unor preocupari privind genotoxicitatea si
neurotoxicitatea pentru dezvoltare ale CHP-metilului, a doua, pe nerespectarea obligatiei de
informare a societatii Ascenza in ceea ce priveste evenimentele intervenite in cursul procedurii
de adoptare a regulamentului atacat si, a treia, pe nerespectarea obligatiei de informare a
societatii Ascenza cu privire la existenta unui studiu in curs la momentul adoptarii regulamentului
atacat.

1. Preocupari tardive privind genotoxicitatea si neurotoxicitatea pentru dezvoltare ale
CHP-metilului

Reclamantele sustin cd Ascenza a fost surprinsa de aparitia unor rezerve referitoare la
genotoxicitatea si la neurotoxicitatea pentru dezvoltare ale CHP-metilului, care, in opinia lor, nu

au fost exprimate decét incepand din luna aprilie 2019.

In spetd, abia cu ocazia consultirilor expertilor organizate de EFSA in aprilie 2019 au fost
exprimate preocupdri referitoare la genotoxicitatea CHP-metilului.
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Cu toate acestea, reclamantele nu invoca nicio dispozitie expresd care sia confere societitii
Ascenza un drept procedural si care sa facd parte din cadrul juridic care reglementeaza adoptarea
regulamentului atacat, desi le revine obligatia de a face acest lucru (a se vedea punctele 187 si 201
de mai sus).

In plus, dupa cum s-a aratat la punctele 139 si 166 de mai sus, din articolul 13 alineatele (1) si (3)
din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012 reiese cd EFSA ia in considerare, atunci cand
adopta concluzii, date noi rezultate din evolutia cunostintelor stiintifice si tehnice, dintr-o
eventuald consultare a expertilor sau dintr-o eventuala cerere de informatii suplimentare adresata
solicitantului.

In consecintd, in temeiul printre altele, precum in spetd, al rezultatelor unei consultiri a
expertilor, EFSA era indreptatita sa formuleze noi obiectii in ceea ce priveste reinnoirea aprobarii
substantei active in discutie la data la care isi pregétea concluziile.

Pe de alta parte, in ceea ce priveste neurotoxicitatea pentru dezvoltare, contrar celor sustinute de
reclamante, au fost exprimate preocupari din partea publicului cu privire la studiul privind
neurotoxicitatea pentru dezvoltare, fara insa ca SMR sa concluzioneze, in acest stadiu, in sensul
unui potential neurotoxic pentru dezvoltare al CHP-metilului (a se vedea punctele 16-33 de mai
sus).

Tinand seama de consideratiile prezentate la punctele 205-208 de mai sus, nu se poate considera
ca o imprejurare precum cea mentionatd la punctul 204 de mai sus constituie o incélcare a unor
eventuale obligatii de transparenta care revin Comisiei sau EFSA.

Prin urmare, prezenta critica trebuie sa fie inlaturata.

2. Nerespectarea obligatiei de informare a societdtii Ascenza cu privire la diverse
evenimente intervenite in cursul procedurii de adoptare a regulamentului atacat

Reclamantele arata ca Ascenza nu a fost informatd, mai intai, cu privire la reuniunea expertilor
organizatd in aprilie 2019, apoi cu privire la neadoptarea unor concluzii de catre EFSA si, in
sfarsit, cu privire la cererea de a prezenta declaratii adresatd EFSA de céitre Comisie.

Trebuie sa se constate ca reclamantele nu invoca nicio norma de drept in sustinerea prezentei
critici. In plus, dispozitiile relevante care fac parte din cadrul juridic ce reglementeazi adoptarea
regulamentului atacat nu prevad nicio obligatie de informare a solicitantului cu privire la aceste
diferite subiecte.

Astfel, in primul rand, potrivit articolului 12 alineatul (1) din Regulamentul de punere in aplicare
nr. 844/2012, EFSA transmite solicitantului proiectul de raport de evaluare a reinnoirii. In al doilea
rand, potrivit articolului 13 alineatul (1) din regulamentul mentionat, ea comunica solicitantului
concluziile sale. In al treilea rand, potrivit articolului 14 alineatul (1) al treilea paragraf din acelasi
regulament, acestuia i se ofera posibilitatea de a prezenta observatii pe marginea raportului de
reinnoire, ceea ce presupune ca raportul respectiv sa i fi fost comunicat.
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Din moment ce pdrtii care invocd in fata Tribunalului incélcarea unei obligatii de transparentd in
sustinerea unor concluzii in anulare indreptate impotriva unui act al Uniunii ii revine sarcina de a
se prevala de o dispozitie expresa care ii confera un drept procedural si care face parte din cadrul
juridic ce reglementeaza adoptarea actului mentionat (a se vedea punctul 187 de mai sus), in speta
nu se poate constata nicio nerespectare a unei obligatii de transparenta.

In plus, trebuie aritat, in primul rand, cd EFSA a adoptat concluzii (a se vedea punctul 149 de mai
sus).

In consecintd, argumentul bazat pe nerespectarea obligatiei de informare a societatii Ascenza cu
privire la inexistenta unor concluzii trebuie, in orice caz, sa fie inldturat ca neintemeiat in fapt.

In al doilea rand, in ceea ce priveste argumentul referitor la lipsa informarii societitii Ascenza cu
privire la cererea adresatd EFSA de citre Comisie la 1 iulie 2019, prin care se solicita EFSA sa
emitd o declaratie (a se vedea punctul 25 de mai sus), trebuie aratat ca Ascenza a avut cunostinté
de aceastd declaratie la 14 august 2019, cand Comisia a invitat-o sd prezinte observatii in aceasta
privinta (a se vedea punctul 35 de mai sus). La aceasta dati, ea avea, asadar, cunostinta de decizia
luata de Comisie de a solicita EFSA sa prezinte o declaratie. In plus, Ascenza putea si presupuni
ca urma sa fie adoptata o a doua declaratie, din moment ce, in declaratia din 31 iulie 2019, se fiacea
referire la o consultare a expertilor cu privire la utilizarea abordarii prin extrapolare care urma sa
aibd loc ulterior (a se vedea punctul 28 de mai sus).

In consecintd, chiar presupunand ca ar fi existat o obligatie de informare in aceasta privinta, ea nu
ar fi fost incalcata.

Prin urmare, argumentul trebuie, in orice caz, sa fie inlaturat.

3. Nerespectarea obligatiei de informare a societdtii Ascenza cu privire la existenta unui
studiu in curs la data adoptdrii regulamentului atacat

Reclamantele aratd ca Ascenza nu a fost informaté cu privire la existenta unui studiu pe site-ul
internet al EFSA, ale carui rezultate au fost aprobate la 14 mai 2020 (denumit in continuare
ystudiul din 14 mai 2020”).

In aceasta privinta, trebuie amintit c4, potrivit unei jurisprudente constante, in cadrul unei actiuni
in anulare introduse in temeiul articolului 263 TFUE, legalitatea actului atacat trebuie apreciata in
functie de elementele de fapt si de drept existente la data adoptarii actului (Hotédrarea din
7 februarie 1979, Franta/Comisia, 15/76 si 16/76, EU:C:1979:29, punctul 7, Hotédrarea din
17 mai 2001, IECC/Comisia, C-449/98 P, EU:C:2001:275, punctul 87, si Hotéararea din
10 septembrie 2019, HTTS/Consiliul, C-123/18 P, EU:C:2019:694, punctul 37).

In speta, studiul din 14 mai 2020 este ulterior regulamentului atacat.

In consecinta, acest studiu nu poate fi invocat in sustinerea prezentului motiv.

In ceea ce priveste argumentele referitoare la neinformarea societatii Ascenza cu privire la
existenta unui studiu in curs de realizare in cadrul procedurii de adoptare a regulamentului
atacat si la raportul intermediar transmis EFSA la 30 aprilie 2019, trebuie aratat ca nicio

dispozitie din Regulamentul nr. 1107/2009 sau din Regulamentul de punere in aplicare
nr. 844/2012 nu prevede ca solicitantul si fie informat in aceasta privinta.
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In consecinta, argumentele in discutie trebuie sd fie respinse, tindind seama de consideratiile
prezentate la punctele 187 si 201 de mai sus.

Din tot ceea ce preceda rezulta cd prezenta critica, precum si al doilea motiv in ansamblul sau
trebuie respinse.

D. Cu privire la al treilea motiv, intemeiat pe incalcarea dreptului de a fi ascultat

Reclamantele sustin cd Ascenza nu a avut posibilitatea de a prezenta observatii complete cu privire
la importanta, la calitatea si la utilitatea a trei articole stiintifice pe care s-a bazat EFSA in
declaratia din 8 noiembrie 2019 pentru evaluarea genotoxicitatii CHP-metilului.

Astfel, reclamantele apreciaza ca rezumatul acestor articole, care a fost facut in declaratia din
8 noiembrie 2019, era prea scurt.

Ele adauga cd observatiile Ascenza cu privire la raportul de reinnoire si la declaratia din
8 noiembrie 2019 au fost prezentate dupa ce SMR, EFSA si Comisia si-au finalizat evaluarea si ca
singura entitate care a putut tine seama de observatiile mentionate era comitetul permanent, care
nu este insdrcinat cu evaluarea riscurilor.

In sfarsit, acestea invoci faptul ci Ascenza nu a avut cunostintd de intocmirea studiului din
14 mai 2020 si de raportul intermediar transmis EFSA la 30 aprilie 2019 decét prea tarziu. De
asemenea, reclamantele nu ar fi avut cunostintd de trei studii publicate de EFSA in anii
2013, 2016 si 2017 decat prea tirziu, ca urmare a trimiterii ficute la aceste studii in studiul din
14 mai 2020.

Potrivit articolului 41 alineatul (2) litera (a) din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene, dreptul la buna administrare si respectarea dreptului la aparare includ dreptul oricérei
persoane de a fi ascultatd inainte de luarea oricarei masuri individuale care ar putea sa ii aduca
atingere. Astfel, respectarea dreptului de a fi ascultat in orice procedura initiata impotriva unei
persoane si care poate sa conduca la un act cauzator de prejudiciu constituie un principiu
fundamental al dreptului Uniunii care trebuie sa fie garantat chiar in lipsa oricarei reglementari
privind procedura. Acest principiu impune ca destinatarii unor decizii care le afecteaza in mod
semnificativ interesele sd aiba posibilitatea de a-si face cunoscut in mod util punctul de vedere cu
privire la elementele retinute impotriva lor pentru a fundamenta actul in litigiu (a se vedea
Hotérarea din 15 iunie 2006, Dokter si altii, C-28/05, EU:C:2006:408, punctul 74 si jurisprudenta
citatd, si Hotararea din 19 decembrie 2019, Probelte/Comisia, T-67/18, EU:T:2019:873, punctul 86
si jurisprudenta citata).

In schimb, in ceea ce priveste actele cu aplicabilitate generald, nici procesul de elaborare a
acestora, nici actele insesi nu impun, in temeiul principiilor generale ale dreptului Uniunii, cum
ar fi dreptul de a fi ascultat, consultat sau informat, participarea persoanelor afectate. Alta este
situatia daca o dispozitie expresd din cadrul juridic care reglementeazd adoptarea actului
mentionat conferd un astfel de drept procedural unei persoane afectate (a se vedea Hotéararea din
19 decembrie 2019, Probelte/Comisia, T-67/18, EU:T:2019:873, punctul 87 si jurisprudenta
citata).

In speti, astfel cum s-a aritat la punctele 71-74 si 191-194 de mai sus, Ascenza este afectatd in
mod individual de regulamentul atacat, cu aplicabilitate generala.
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Prin urmare, reclamantele pot invoca in mod util o incélcare a dreptului societatii Ascenza de a fi
ascultatd, chiar dacéd regulamentul atacat constituie un act cu aplicabilitate generald, intrucat o
dispozitie expresa a cadrului juridic care reglementeazi adoptarea acestui regulament i-ar conferi
un asemenea drept procedural.

In aceasta privinti, trebuie amintit, in primul rand, ci, potrivit articolului 12 alineatele (1) si (3)
din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012, EFSA transmite solicitantului proiectul de
raport de evaluare a reinnoirii si acordd un termen de 60 de zile pentru prezentarea de observatii
scrise, in al doilea rand, ca, potrivit articolului 13 alineatul (1) din regulamentul mentionat, ea
comunica solicitantului concluziile sale si, in al treilea rand, ca, potrivit articolului 14 alineatul (1)
al treilea paragraf din acelasi regulament, acestuia i se ofera posibilitatea de a prezenta observatii
pe marginea raportului de reinnoire, care, la randul sdu, trebuie si tina seama de proiectul de
raport de evaluare a reinnoirii si de concluziile EFSA.

Or, reclamantele nu sustin ca garantiile prevazute astfel de Regulamentul de punere in aplicare
nr. 844/2012 nu au fost respectate in speta.

Prin urmare, trebuie sa se examineze daca, in temeiul acestor dispozitii si al acestor garantii,
criticile invocate de reclamante ar putea permite si se constate o incalcare a dreptului de a fi
ascultat.

In aceasta privinti, criticile mentionate se intemeiaza, in primul rand, pe caracterul insuficient de
complet al rezumatului din declaratia din 8 noiembrie 2019, privind trei articole stiintifice
referitoare la genotoxicitate (a se vedea punctele 227 si 228 de mai sus), in al doilea rand, pe
imposibilitatea societatii Ascenza de a prezenta observatii cu privire la declaratia din
8 noiembrie 2019 si la raportul de reinnoire inainte ca SMR, EFSA si Comisia sa finalizeze
evaluarea substantei in discutie (a se vedea punctul 229 de mai sus) si, in al treilea rand, pe
imposibilitatea societatii Ascenza de a prezenta observatii cu privire la studiul din 14 mai 2020 si
cu privire la alte studii (a se vedea punctul 230 de mai sus).

1. Caracterul insuficient de complet al rezumatului din declaratia din 8 noiembrie 2019,
privind trei articole stiintifice referitoare la genotoxicitate

In spetd, declaratia din 8 noiembrie 2019 a fost comunicati Ascenza la 11 noiembrie 2019, iar
trimiterile la articolele in discutie, precum si un hiperlink cétre acestea figureaza la sfarsitul
declaratiei respective.

In plus, Comisia arata, fird a fi contrazisa de reclamante, cé aceste articole erau publice.

Astfel, reclamantele nu pot invoca in mod intemeiat caracterul insuficient de complet al
rezumatului din declaratia din 8 noiembrie 2019, privind trei articole stiintifice referitoare la

genotoxicitate.

In consecinta, prezenta critica trebuie sa fie inldturata.
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2. Imposibilitatea societditii Ascenza de a prezenta observatii cu privire la declaratia din
8 noiembrie 2019 si la raportul de reinnoire inainte ca SMR, EFSA si Comisia sd finalizeze
evaluarea CHP-metilului

La 22 noiembrie 2019, Ascenza a prezentat observatii cu privire la raportul de reinnoire si la
declaratia din 8 noiembrie 2019, iar la 6 decembrie 2019, statele membre, reunite in cadrul
comitetului permanent, au emis, cu majoritate calificatd, un aviz favorabil cu privire la un proiect
de regulament care nu reinnoia aprobarea CHP-metilului. Or, din inscrisurile din dosar nu reiese
cd, intre timp, SMR ar fi modificat proiectul de raport de evaluare, ca EFSA ar fi modificat
declaratia din 8 noiembrie 2019 sau cd Comisia ar fi modificat raportul de reinnoire (a se vedea
punctele 52 si 53 de mai sus).

Este, asadar, adevarat ca observatiile Ascenza cu privire la raportul de reinnoire si la declaratia din
8 noiembrie 2019 au fost prezentate dupa ce SMR, EFSA si Comisia si-au finalizat evaluarea (a se
vedea punctul 229 de mai sus).

Totusi, aceastd imprejurare nu permite sa se concluzioneze in sensul existentei unei incalcari a
dreptului de a fi ascultat.

Astfel, articolul 14 alineatul (1) al doilea paragraf din Regulamentul de punere in aplicare
nr. 844/2012 prevede cé proiectul de regulament ,tine seama” de proiectul de raport de evaluare
a reinnoirii emis de statul membru raportor si de concluziile EFSA.

Astfel, cu ocazia adoptarii unui regulament referitor la reinnoirea aprobarii unei substante active,
Comisia si comitetul permanent nu sunt tinute de constatirile faicute de EFSA sau de statul
membru raportor si pot, asadar, s ia in considerare, atunci cind se pronunta, observatiile, inclusiv
criticile, prezentate ulterior de un solicitant cu privire la aceste constatiri (a se vedea in acest sens
si prin analogie Hotéararea din 9 septembrie 2011, Dow AgroSciences si altii/Comisia, T-475/07,
EU:T:2011:445, punctul 87 si jurisprudenta citatd).

In plus, dreptul de a fi ascultat, care nu urmireste si protejeze drepturile administratiei si ale
organelor consultative, nu impune ca un organ consultativ, precum EFSA sau statul membru, in
masura in care intervine in calitate de raportor, sa poatd dispune de observatiile solicitantului
referitoare la propunerea ori la avizul pe care l-a prezentat sau chiar sa poata modifica aceasta
propunere ori acest aviz ca urmare a observatiilor respective. Este necesar doar ca autoritatea
decizionala sa dispuni de acestea.

In consecinta, prezenta critica trebuie sa fie inldturata.

3. Imposibilitatea societdtii Ascenza de a prezenta observatii cu privire la studiul din
14 mai 2020 si cu privire la alte studii

Dreptul de a fi ascultat impune ca persoana interesata sa aiba posibilitatea de a-si face cunoscut in
mod util punctul de vedere cu privire la elementele pe care administratia intentioneaza sa isi
intemeieze decizia [Hotararea din 18 decembrie 2008, Sopropé, C-349/07, EU:C:2008:746,
punctul 37, Hotararea din 3 iulie 2014, Kamino International Logistics si Datema Hellmann
Worldwide Logistics, C-129/13 si C-130/13, EU:C:2014:2041, punctul 30, si Hotararea din
14 iulie 2021, Griba/OCSP (Stark Gugger), T-181/20, nepublicatd, EU:T:2021:440, punctul 65].
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Astfel, din jurisprudentd rezultd cd numai elementele care constituie temeiul masurii contestate,
in sensul ca au fost luate in considerare de institutia in cauza (a se vedea prin analogie Hotararea
din 3 februarie 2021, Moi/Parlamentul, T-17/19, EU:T:2021:51, punctul 118), trebuie si fie
comunicate persoanei interesate.

Or, in spetd, Comisia nu a intentionat sd intemeieze regulamentul atacat pe studiul din
14 mai 2020 sau pe raportul intermediar transmis EFSA la 30 aprilie 2019 sau pe cele trei studii
publicate de EFSA in anii 2013, 2016 si 2017 (a se vedea punctul 230 de mai sus).

In aceastd privinti, trebuie aritat ci documentele respective nu sunt mentionate nici in
regulamentul atacat, nici in declaratiile EFSA din 31 iulie si din 8 noiembrie 2019. Or, in aceste
declaratii figureaza o lista exhaustivd a tuturor studiilor luate in considerare pentru evaluarea
CHP-metilului de citre EFSA.

In consecintd, cu exceptia cazului in care reclamantele demonstreaza cé continutul acestor diferite
studii ar fi fost luat in considerare de EFSA sau de Comisie, nu putea exista nicio obligatie de a le
comunica societétii Ascenza.

Or, reclamantele nu prezinta niciun element in aceasta privinta, astfel incat prezenta critica
trebuie sa fie inlaturata.

In plus, in ceea ce priveste invocarea de citre reclamante a trei studii publicate de EFSA in anii
2013, 2016 si 2017, trebuie amintit ca aceste studii au fost declarate inadmisibile (a se vedea
punctul 85 de mai sus).

Prin urmare, prezenta critica trebuie, in orice caz, sd fie inlaturata in aceasta privinta.

Din tot ceea ce preceda rezulta ca prezentul motiv trebuie sa fie respins in intregime.

E. Cu privire la al noualea motiv, intemeiat pe incalcarea obligatiei de motivare in ceea ce
priveste adoptarea de citre Comisie a unui regulament bazat pe o evaluare stiintifica
divergenta de cea care figureaza in proiectul de raport de evaluare adoptat de SMR

Potrivit ECCA, in caz de divergentd intre evaludrile stiintifice ale statului membru raportor si cele
ale EFSA, revine Comisiei sarcina de a justifica in mod detaliat si precis alegerea sa de a se baza pe
o evaluare in detrimentul alteia.

Aceasta adaugd ca regulamentul atacat nu contine nicio ,expunere de motive” referitoare la
cercetarea documentard suplimentari efectuatd de SMR anterior declaratiei din 8 noiembrie 2019.

Reclamantele sustin ca statul membru raportor are un rol preponderent in procedura de reinnoire
a aprobarii unei substante active.

In aceasta privinta, trebuie aratat cd, desi ECCA invoca o obligatie de ,motivare consolidata”
impusd Comisiei, aplicarea unei asemenea obligatii intr-o ipoteza precum cea din spetd nu
rezultd nici din legislatia aplicabild, nici din jurisprudenta.

In ceea ce priveste obligatia de motivare impusa Comisiei, trebuie amintit ca, potrivit unei

jurisprudente constante, motivarea impusa de articolul 296 al doilea paragraf TFUE trebuie sa fie
adaptata naturii actului in cauza si trebuie sa mentioneze in mod clar si neechivoc rationamentul
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institutiei care a emis actul, astfel incat si dea posibilitatea persoanelor interesate sa ia cunostinta
de justificarile masurii luate, iar instantei competente sa isi exercite controlul. Cerinta motivarii
trebuie sa fie apreciata in functie de circumstantele spetei si nu este obligatoriu ca motivarea sa
specifice toate elementele de fapt si de drept pertinente, avand in vedere cd problema daca
motivarea unui act respecta conditiile impuse la articolul 296 al doilea paragraf TFUE trebuie sa
fie apreciatd nu numai prin prisma modului sdu de redactare, ci si in raport cu contextul sau,
precum si cu ansamblul normelor juridice care reglementeazi materia respectivd. In special,
Comisia nu este obligata sa ia pozitie cu privire la toate argumentele invocate in fata sa de
persoanele interesate, ci este suficient ca aceasta sd expuna situatia de fapt si consideratiile
juridice care prezinta o importanta esentiald in economia deciziei in cauza (a se vedea Hotararea
din 6 septembrie 2013, Sepro Europe/Comisia, T-483/11, nepublicati, EU:T:2013:407,
punctul 101 si jurisprudenta citatd).

In plus, dintr-o jurisprudenti constanti rezultd ci intinderea obligatiei de motivare depinde de
natura actului in cauza si ca, in ceea ce priveste actele cu aplicabilitate generald, cum este cazul
regulamentului atacat (a se vedea punctul 194 de mai sus), motivarea se poate limita sa
mentioneze, pe de o parte, situatia de ansamblu care a condus la adoptarea respectivului act si, pe
de alti parte, scopurile generale pe care isi propune si le atingi. In acest context, instanta Uniunii
a considerat in mod repetat ca ar fi excesiv sd se ceara o motivare specifica pentru diferitele alegeri
tehnice facute daca din actul atacat rezulta in esenta scopul urmarit de institutie (Hotéararea din
21 iulie 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, punctul 115, si Hotararea din 28 mai 2020,
Agrochem-Maks/Comisia, T-574/18, EU:T:2020:226, punctul 59).

Prezentul motiv trebuie examinat in lumina jurisprudentei citate la punctele de mai sus.

In aceasti privinta, din considerentul (10) al regulamentului atacat (a se vedea punctul 54 de mai
sus) reiese, pe de o parte, ca Comisia a retinut trei motive pentru a refuza reinnoirea aprobarii
CHP-metilului.

In primul rand, faptul ci ,,nu se poate exclude [cd CHP]-metilul are un potential genotoxic”, in al
doilea rand, existenta unor ,preocupdri legate de neurotoxicitatea [acestuia] asupra dezvoltarii” si,
in al treilea rand, faptul ca ,[s-a] considerat potrivita clasificarea [CHP]-metilului ca substanta
toxica pentru reproducere de categoria 1B”. Aceste elemente corespund concluziilor exprimate
de experti in cadrul reuniunii din septembrie 2019, care figureaza in declaratia din
8 noiembrie 2019 (a se vedea punctele 44-49 de mai sus).

Comisia a addugat cd, in pofida argumentelor invocate de solicitante, preocupdrile legate de
CHP-metil nu au putut fi inlaturate. Aceasta a concluzionat cd nu s-a demonstrat, asadar, ci erau
indeplinite criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009 [a se
vedea considerentele (12) si (13) ale regulamentului atacat, care figureazi la punctul 54 de mai
sus].

Pe de alté parte, din considerentul (10) al regulamentului atacat rezulta ca, pentru a adopta acest

regulament, Comisia s-a intemeiat pe cele doud declaratii publicate de EFSA la 31 iulie
si 8 noiembrie 2019, potrivit carora CHP-metilul genera preocupdri pentru sanatatea umana.
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Intrucat, dupa cum s-a aritat la punctul 43 de mai sus, declaratia din 8 noiembrie 2019 o
actualizeaza pe cea din 31 iulie 2019, Comisia a intemeiat in special motivarea regulamentului
atacat pe aceasta declaratie actualizata, al cérei continut l-a preluat. Prin urmare, este necesar s
se ia in considerare aceastda din urma declaratie pentru examinarea motivarii regulamentului
atacat.

In aceastd privints, declaratia din 8 noiembrie 2019 indici, in primul rand, in ceea ce priveste
potentialul genotoxic al CHP-metilului, c4, in cadrul dezbaterii care a avut loc in aprilie 2019 (a
se vedea punctul 24 de mai sus), expertii au discutat despre similitudinea structurala dintre
molecula fiecireia dintre cele doud substante si au acceptat sa utilizeze abordarea prin
extrapolare. In plus, expertii au artat ci nu exista literatura publici disponibild cu privire la
potentialul genotoxic al CHP-metilului, in timp ce pentru clorpirifos erau disponibile mai multe
publicatii. Intrucat au fost exprimate preocupiri legate de clorpirifos cu privire la aberatiile
cromozomiale si la afectarea ADN-ului, expertii au concluzionat ca exista lacune in ceea ce
priveste datele referitoare la CHP-metil. Prin urmare, acestia au fost de acord cu privire la faptul
cd asemenea incertitudini trebuiau sa fie luate in considerare in evaluarea riscurilor
CHP-metilului si ca, prin urmare, nu se putea exclude posibilitatea ca aceastd substanta sa
afecteze ADN-ul (a se vedea punctul 44 de mai sus).

In ceea ce priveste dezbaterea intre experti care au avut loc in septembrie 2019 (a se vedea
punctul 37 de mai sus), care privea posibilitatea utilizarii abordarii prin extrapolare, in declaratia
din 8 noiembrie 2019 se aratd cd expertii au considerat, cu privire la structura moleculara a celor
doua substante active, ca diferentele dintre acestea nu justificau o diferentd in ceea ce priveste
potentialul lor genotoxic (a se vedea punctul 45 de mai sus).

In plus, se arati ci, dupi ce a efectuat cercetiri suplimentare in literaturd, SMR a gisit articole
stiintifice referitoare la CHP-metil care ofereau elemente in acelasi sens cu cele referitoare la
clorpirifos. Majoritatea expertilor au apreciat la acel moment cé indicatiile din literatura, chiar
dacd prezentau anumite limite, trebuiau sa fie luate in considerare in cadrul unei abordari
intemeiate pe forta probanta a datelor si ca acestea generau, pe baza unei abordari prudente,
preocupdri in ceea ce priveste daunele pe care CHP-metilul le-ar putea cauza ADN-ului. Prin
urmare, expertii — si EFSA ulterior acestora — au concluzionat ca preocuparile generate de
clorpirifos in legatura cu riscul de aberatie cromozomiald si de atingere adusa ADN-ului se
puteau aplica CHP-metilului, ceea ce implica un potential genotoxic incert (a se vedea punctul 46
de mai sus).

In al doilea rand, din declaratia din 8 noiembrie 2019 reiese ca expertii reuniti in septembrie 2019
s-au bazat pe trei elemente pentru a ajunge la concluzia cd existau preocupdri cu privire la
neurotoxicitatea pentru dezvoltare a CHP-metilului. Aceste elemente priveau existenta unor
pretinse insuficiente ale studiului privind neurotoxicitatea pentru dezvoltare (a se vedea
punctul 47 de mai sus) realizat pe sobolani, trei articole stiintifice care evidentiau existenta unei
legaturi intre expunerea la clorpirifos sau la CHP-metil, precum si, in sens mai larg, la
insecticidele organofosforice si efectele adverse asupra dezvoltérii neurologice a copiilor si, in
sfarsit, alte articole stiintifice care contribuiau de asemenea la demonstrarea neurotoxicitatii
pentru dezvoltare a CHP-metilului.

In al treilea rand, din declaratia din 8 noiembrie 2019 reiese ci expertii reuniti in septembrie 2019

au aratat cd CHP-metilul putea indeplini criteriile care permit clasificarea sa ca substanta toxica
pentru reproducere de categoria 1B, concluzie cu privire la care EFSA a exprimat rezerve.
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Este necesar sa se constate cd elementele prezentate la punctele 266-275 de mai sus sunt detaliate
si evidentiaza in mod clar si neechivoc rationamentul institutiei in cauza.

In primul rand, este adevirat cd, in mai multe versiuni succesive ale proiectului de raport de
evaluare, SMR a propus reinnoirea aprobarii CHP-metilului.

In plus, el nu a constatat, in aceste versiuni, existenta unor efecte nocive ale CHP-metilului asupra
sanatatii fiintelor umane si in special existenta unui potential genotoxic sau a unei neurotoxicitéti
pentru dezvoltare (a se vedea punctele 16, 17 si 23 de mai sus).

Cu toate acestea, in ultima versiune a proiectului de raport de evaluare, SMR a indicat cd doua
studii in vitro suplimentare referitoare la CHP-metil, precum si un nou studiu epidemiologic
aritau potentialul genotoxic al acestei substante. In aceste conditii, el a amintit c4, in cadrul unei
abordari intemeiate pe forta probanta a datelor, examinarea genotoxicitatii CHP-metilului nu a
putut conduce la nicio concluzie definitiva. Acesta a adaugat ca nu au putut fi propuse valori de
referinta si a concluzionat ca propunerea de reinnoire a aprobarii CHP-metilului ar putea fi
facuta atunci cand preocupirile referitoare la genotoxicitate ar fi fost clarificate (a se vedea
punctul 40 de mai sus).

Astfel, chiar presupunand c3, in caz de divergenta intre evaludrile stiintifice ale SMR si cele ale
EFSA, Comisiei ii revine sarcina de a justifica in mod detaliat si precis optiunea sa pentru o
evaluare in detrimentul alteia, trebuie sd se constate cd existenta unei divergente suficiente de
care ar depinde o asemenea obligatie de motivare consolidata nu este doveditd in speta.

Trebuie addugat cd reclamantele dispuneau, la data adoptarii regulamentului atacat, nu numai de
declaratiile EFSA, ci si de diferitele versiuni ale proiectului de raport de evaluare. Prin urmare, ele
erau in masura sa conteste legalitatea regulamentului atacat in temeiul unei eventuale contradictii
intre continutul acestor diverse documente.

In al doilea rand, este de asemenea adevirat ci in regulamentul atacat nu figureazi nicio expunere
de motive referitoare la cercetarea documentara efectuatd de SMR inainte de reuniunea expertilor
din 5 septembrie 2019 (a se vedea punctul 46 de mai sus).

Cu toate acestea, elementele detaliate prezentate la punctele 266-275 de mai sus erau suficiente,
avand in vedere jurisprudenta citatd la punctele 263 si 264 de mai sus, pentru a permite
reclamantelor sa conteste legalitatea regulamentului atacat.

In plus, din consideratiile prezentate la punctul 271 de mai sus, care nu sunt contestate de
reclamante, rezultd cd, in cadrul dezbaterii care a avut loc in aprilie 2019, expertii au
concluzionat ca existi lacune in ceea ce priveste datele referitoare la CHP-metil. Intr-un asemenea
context, SMR a putut fi determinat sa efectueze cercetari documentare suplimentare.

In sfarsit, dupa cum reiese din consideratiile expuse la punctul 46 de mai sus, declaratia din
8 noiembrie 2019 contine un ansamblu de explicatii cu privire la modul in care au fost utilizate
studiile suplimentare prezentate de SMR pentru reuniunea din 5 septembrie 2019.

In plus, explicatiile din declaratia din 8 noiembrie 2019 sunt completate in mod detaliat de SMR la

pagina 82 din versiunea proiectului de raport de evaluare actualizatd si transmisd societatii
Ascenza la 15 octombrie 2019.
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Din tot ceea ce preceda rezultd ca regulamentul atacat, avind in vedere natura sa de act cu
aplicabilitate generald si contextul in care a fost adoptat — care in speta se caracterizeaza prin
faptul ca reclamantele aveau acces, la data adoptirii regulamentului mentionat, la declaratiile
EFSA pe care se intemeiaza acest regulament, precum si la versiunile succesive ale proiectului de
raport de evaluare —, este suficient motivat.

In consecintd, prezentul motiv invocat de ECCA trebuie respins ca nefondat, fird a fi necesara
pronuntarea, in prealabil, asupra admisibilitatii sale.

F. Cu privire la al cincilea motiv, intemeiat pe incalcarea obligatiei de a lua in considerare
elementele si imprejurarile relevante ale situatiei pe care regulamentul atacat intentiona sa
o reglementeze

Reclamantele sustin ca nici Comisia, nici comitetul permanent nu pot lua in considerare elemente
irelevante atunci cand se pronuntd cu privire la reinnoirea aprobarii unei substante active.

Or, potrivit reclamantelor, votul favorabil al comitetului permanent nu a putut fi obtinut decét cu
votul de asemenea favorabil exprimat de Republica Finlanda in numele Regatului Unit al Marii
Britanii si Irlandei de Nord. In aceasti privinti, Republica Finlanda ar fi votat in temeiul unei
recomandari de vot date de acesta din urm4, care s-ar intemeia pe consideratii politice fara
legdturd cu conditiile referitoare la reinnoirea aprobarii unei substante active.

In replica, reclamantele invoci de asemenea o criticd intemeiatd pe neluarea in considerare de
catre EFSA, iar apoi de catre Comisie a unor elemente relevante, si anume a studiului din
14 mai 2020 si a trei studii publicate de EFSA in anii 2013, 2016 si 2017.

Trebuie aratat cd, in cadrul prezentului motiv, sunt invocate doua critici distincte. Prima este
intemeiatd pe rolul decisiv pe care l-ar fi avut in adoptarea regulamentului atacat luarea in
considerare de catre un stat membru, iar apoi de catre comitetul permanent si, in sfarsit, de cétre
Comisie a unui element irelevant. A doua este intemeiata pe neluarea in considerare de catre
EFSA, iar apoi de citre Comisie a unor elemente relevante, si anume a studiului din 14 mai 2020
si a altor trei studii.

1. Rolul decisiv al elementului irelevant pe care l-ar constitui recomandarea de vot datd de
Regatul Unit in fata comitetului permanent

In spets, este cert ci un aviz favorabil al comitetului permanent a putut fi obtinut cu votul
Regatului Unit. Or, acest vot, favorabil masurilor prevazute de regulamentul atacat, a permis
atingerea unei majoritati calificate, dupa cum impune legislatia.

Este de asemenea cert ca Regatul Unit nu dorea ca o abtinere din partea sa sa impiedice adoptarea
proiectului de act in cauza.

Reclamantele sustin ca, astfel, un element irelevant a fost luat in considerare pentru adoptarea
avizului comitetului permanent si pentru adoptarea regulamentului atacat.
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Mai precis, reclamantele apreciaza ca, din moment ce votul favorabil al comitetului permanent nu
a putut fi obtinut decat cu votul de asemenea favorabil al Regatului Unit, luarea in considerare a
unui element irelevant pentru adoptarea votului acestui stat implica in mod necesar luarea in
considerare a aceluiasi element in vederea emiterii avizului comitetului permanent si pentru
adoptarea regulamentului atacat, care ar fi, prin urmare, nelegal.

Prin urmare, motivul este indreptat impotriva motivarii regulamentului atacat, iar nu impotriva
procedurii de adoptare a acestuia.

Desi este adevarat ca votul Regatului Unit a facut posibila emiterea unui aviz al comitetului
permanent in favoarea proiectului de regulament care a permis ulterior adoptarea regulamentului
atacat, motivele in temeiul cérora a fost adoptat acest regulament sunt cele prezentate la punctele
266-268 de mai sus.

Or, din aceste motive reiese ca elementele luate in considerare de Regatul Unit pentru votul sdu nu
au fost luate in considerare de Comisie atunci cand a adoptat regulamentul atacat si ca acelasi
lucru este valabil si pentru votul in fata comitetului permanent.

In consecinti, in lipsa unei legituri intre pretinsa nelegalitate, care priveste motivele
regulamentului atacat, si faptele invocate in sustinerea acesteia, si anume elementele luate in
considerare de Regatul Unit pentru alegerea sa de vot, prezenta critica trebuie sa fie inldturata ca
inoperanta.

2. Neluarea in considerare a elementului relevant pe care l-ar constitui studiul din
14 mai 2020 si a altor trei studii

Reclamantele invocé neluarea in considerare de ciatre EFSA, iar apoi de catre Comisie a studiului
din 14 mai 2020 si a trei studii publicate de EFSA in anii 2013, 2016 si 2017.

Trebuie amintit ca, in ipotezele in care o institutie dispune de o larga putere de apreciere, precum
in spetd (a se vedea punctele 414-416 de mai sus), controlul respectarii garantiilor conferite de
ordinea juridici a Uniunii in cadrul procedurilor administrative prezintd o importanta
fundamentala. Printre aceste garantii figureaza 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. Numai in acest fel instantele Uniunii pot verifica dacé au fost intrunite elementele
de fapt si de drept de care depinde exercitarea puterii de apreciere (Hotararea din
21 noiembrie 1991, Technische Universitit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, punctul 14,
Hotéararea din 7 septembrie 2006, Spania/Consiliul, C-310/04, EU:C:2006:521, punctele 121
si 122, si Hotérarea din 6 noiembrie 2008, Tarile de Jos/Comisia, C-405/07 P, EU:C:2008:613,
punctul 56).

In primul rand, in ceea ce priveste studiul din 14 mai 2020, trebuie amintit ci, potrivit unei
jurisprudente constante, in cadrul unei actiuni in anulare introduse in temeiul articolului 263
TFUE, legalitatea actului atacat trebuie apreciata in functie de elementele de fapt si de drept
existente la data adoptarii actului (a se vedea punctul 221 de mai sus).

In spet4, studiul din 14 mai 2020 era inci in curs de elaborare la data la care EFSA si-a prezentat

declaratiile, precum si la data adoptarii regulamentului atacat. Prin urmare, acest studiu nu putea
fi luat in considerare nici de EFSA, nici de Comisie si nici de comitetul permanent.
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In al doilea rand, in ceea ce priveste informatia potrivit cireia un studiu era in curs de elaborare in
timpul procedurii de adoptare a regulamentului atacat, precum si a raportului intermediar de care
a dispus EFSA in momentul in care efectua evaluarea CHP-metilului, trebuie arétat ca, in raspuns
la 0 mésura de organizare a procedurii adoptata de Tribunal in temeiul articolului 24 din Statutul
Curtii de Justitie a Uniunii Europene, EFSA a indicat cd, in urma recomandarilor cuprinse in
avizul grupului stiintific cu privire la produsele fitosanitare si reziduurile acestora, adoptat la
14 decembrie 2016 si intitulat ,Ancheta privind proprietatile toxicologice experimentale ale
produselor fitosanitare care au o legatura potentiald cu boala Parkinson si cu leucemia infantila”,
a inceput sa examineze posibilitatea de a comanda un studiu menit sa exploreze efectul a doua
pesticide, permetrin si clorpirifos, in celulele stem umane in diferite stadii de ontogeneza,
precum si sa studieze in modele animale capacitatea acestor doua pesticide de a induce leucemii
infantile.

EFSA a adaugat cd la 12 decembrie 2018 a fost lansatéd o procedura de negociere si ci contractul cu
care s-a finalizat aceastd procedura de atribuire a fost incheiat la 1 februarie 2019 cu un institut
spaniol de cercetare, data de livrare a studiului fiind stabilita la 24 iulie 2020.

In sfarsit, ea a aratat ci raportul stiintific prezentat de acest institut a fost aprobat de EFSA la
14 mai 2020.

Elementele mentionate mai sus nu au fost contestate de reclamante sau de ECCA.

Or, din aceste elemente rezulta ca studiul din 14 mai 2020 a fost comandat intr-un context care nu
avea nicio legatura cu procedura de adoptare a regulamentului atacat.

In plus, EFSA a precizat de asemenea, fird a fi contrazisi de reclamante sau de ECCA, ca metodele
utilizate in cadrul studiului din 14 mai 2020 erau cele ale unei faze de explorare stiintifica, iar nu
cele ale unei evaludri a riscurilor unei substante active, impusa de reglementarea aplicabila.

De asemenea, trebuie subliniat ca raportul intermediar transmis catre EFSA la 30 aprilie 2019 era
un simplu raport provizoriu.

Astfel, desi institutul insdrcinat cu studiul prevazuse sa efectueze teste in vitro si in vivo, raportul
nu prezenta, in acest stadiu, decat rezultatele testelor in vitro, testele in vivo fiind in curs. Autorii
raportului precizau, in aceastd privinta, ca nu vor face recomandadri si nu vor adopta concluzii atéat
timp cat testele in vivo nu vor fi terminate si analizate.

In sfarsit, studiul din 14 mai 2020 urmairea sa analizeze posibila contributie a clorpirifosului la
aparitia anumitor modificéri genetice asociate in mod specific leucemiei infantile. Continutul sau
si, prin urmare, cel al raportului intermediar erau astfel limitate in raport cu problema mai
generald a evaluarii potentialului genotoxic al clorpirifosului.

In consecinti, EFSA nu era obligatd s ia in considerare, in cadrul evaluirii CHP-metilului,
raportul intermediar al carui destinatar fusese la 30 aprilie 2019 si, a fortiori, sé ia in considerare
informatia potrivit careia un studiu, si anume studiul din 14 mai 2020, era in curs in timpul
procedurii de adoptare a regulamentului atacat.

Pe de alta parte, in ceea ce priveste invocarea de catre reclamante a trei studii publicate de EFSA in

anii 2013, 2016 si 2017, este suficient sa se aminteasca faptul cd aceste studii au fost declarate
inadmisibile (a se vedea punctul 85 de mai sus).
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Din tot ceea ce preceda rezulta ca prezentul motiv trebuie respins.

G. Cu privire la al saselea motiv, intemeiat pe incalcarea principiului bunei administrari

Reclamantele sustin ca, contrar a ceea ce pare sa indice considerentul (9) al regulamentului atacat,
potrivit cdruia au fost exprimate noi preocupari pentru sanatatea umana in cadrul dezbaterii intre
experti organizate in aprilie 2019 (a se vedea punctul 24 de mai sus), niciun element din dosar nu
permite sustinerea aparitiei unor asemenea preocupari in acest stadiu al procedurii de adoptare a
regulamentului atacat.

Astfel, potrivit reclamantelor, studiul privind neurotoxicitatea pentru dezvoltare fusese deja
prezentat si examinat de SMR. In ceea ce priveste articolele comunicate de SMR privind
genotoxicitatea CHP-metilului, acestea nu ar fi fost luate in considerare de EFSA decat in
declaratia din 8 noiembrie 2019.

Pe de alta parte, reclamantele apreciazd ca Comisia nu ar fi tinut seama de elementele care se
opuneau unei nereinnoiri a aprobarii CHP-metilului, si anume de pozitia SMR in proiectul de
raport de evaluare sau in cadrul reuniunii comitetului permanent, de indoielile si rezervele
exprimate de EFSA in declaratiile din 31 iulie si 8 noiembrie 2019 sau chiar de limitele
metodologice ale anumitor articole stiintifice luate in considerare de aceasta (a se vedea
punctul 46 de mai sus).

Reclamantele deduc de aici ca Comisia nu dorea sé reinnoiasca aprobarea CHP-metilului si c3,
prin urmare, a ciutat elemente care sa poata justifica aceasta pozitie.

Trebuie amintit cd dreptul Uniunii impune ca procedurile administrative sa se desfiasoare cu
respectarea garantiilor conferite de principiul bunei administrari consacrat la articolul 41 din
Carta drepturilor fundamentale. Printre aceste garantii se numara obligatia institutiei
competente de a examina cu atentie si cu impartialitate toate elementele relevante ale cauzei
(Hotararea din 25 octombrie 2018, KF/CSUE, T-286/15, EU:T:2018:718, punctul 176).

In aceastd privintd, trebuie amintit ci, in temeiul Regulamentului de punere in aplicare
nr. 844/2012, in momentul in care isi pregateste concluziile, EFSA este indreptititd, pe baza
printre altele, precum in spetd, a rezultatelor unei consultari a expertilor, sa formuleze noi
obiectii cu privire la reinnoirea aprobdrii substantei active in discutie (a se vedea punctele 206
si 207 de mai sus).

In plus, in declaratia din 8 noiembrie 2019, care nu este contestati in aceasti privinti, se aratd, in
ceea ce priveste potentialul genotoxic al CHP-metilului, ¢, in cadrul dezbaterii care a avut loc in
aprilie 2019, expertii au discutat despre similitudinea structurald dintre molecula fiecareia dintre
cele doud substante si au acceptat sa utilizeze abordarea prin extrapolare.

In plus, expertii au aritat ca nu exista literatura publica disponibild cu privire la potentialul
genotoxic al CHP-metilului, in timp ce pentru clorpirifos erau disponibile mai multe publicatii.

Intrucét au fost exprimate preocupari legate de clorpirifos cu privire la aberatiile cromozomiale si

la afectarea ADN-ului, expertii au concluzionat cd exista lacune in ceea ce priveste datele
referitoare la CHP-metil. Prin urmare, acestia au fost de acord cu privire la faptul ca asemenea
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incertitudini trebuiau sa fie luate in considerare in evaluarea riscurilor CHP-metilului si c4, prin
urmare, nu se putea exclude posibilitatea ca aceastd substantd s afecteze ADN-ul (a se vedea
punctul 44 de mai sus).

In ceea ce priveste preocupirile referitoare la neurotoxicitatea pentru dezvoltare, au fost
exprimate critici cu privire la studiul privind neurotoxicitatea pentru dezvoltare in cadrul
consultérii publice care a inceput in octombrie 2017 (a se vedea punctul 21 de mai sus).

In plus, in declaratia din 8 noiembrie 2019 se arati ci expertii au constatat insuficienta studiului
privind neurotoxicitatea pentru dezvoltare, in timp ce un studiu referitor la clorpirifos evidentia
o reducere a inéltimii cerebelului in urma expunerii la aceasta din urma substanta. Ei au luat de
asemenea in considerare date epidemiologice care indicau existenta unei legaturi intre expunerea
la clorpirifos sau la CHP-metil, precum si, in sens mai larg, la insecticidele organofosforice si
efectele adverse asupra dezvoltirii neurologice a copiilor (a se vedea punctele 30-32 de mai sus).

Or, aceste elemente nu sunt contestate de reclamante.

Rezulta din ceea ce preceda ca, desi in dosarul de reinnoire a aprobérii CHP-metilului nu pare s fi
fost adaugata nicio data stiintifica noud in aprilie 2019, reflectiile expertilor in cadrul dezbaterii
care s-a desfasurat in cursul acelei luni i-au determinat si exprime indoieli cu privire la
inexistenta nocivitatii pentru sanatate a CHP-metilului, fara a fi posibil sa se identifice, in raport
cu elementele care tocmai au fost amintite, o incalcare a principiului bunei administrari.

Aceastd concluzie nu poate fi repusd in discutie de celelalte elemente invocate de reclamante (a se
vedea punctul 319 de mai sus).

In primul rdnd, in ceea ce priveste continutul proiectului de raport de evaluare, in ultima versiune
a acestuia, SMR a indicat cd doua studii in vitro suplimentare referitoare la CHP-metil, precum si
un nou studiu epidemiologic aratau potentialul genotoxic al acestei substante.

In aceste conditii, el a amintit c, in cadrul unei abordiri intemeiate pe forta probanti a datelor,
examinarea genotoxicititii CHP-metilului nu a putut conduce la nicio concluzie definitiva.
Acesta a addugat cd nu au putut fi propuse valori de referinta si a concluzionat ca propunerea de
reinnoire a aprobarii CHP-metilului ar putea fi facutd atunci cand preocuparile referitoare la
genotoxicitate ar fi fost clarificate (a se vedea punctul 279 de mai sus).

Astfel, pozitia SMR, chiar daca nu este identica sub toate aspectele cu cea a EFSA, nu este
susceptibild, avand in vedere toate elementele care figureaza la punctele 323-327 de mai sus, sa
conduca la constatarea unei incélcari a principiului bunei administrari.

In ceea ce priveste pozitia exprimatd de SMR in cadrul comitetului permanent, aceasta s-a tradus
printr-un vot care a fost luat in considerare la numararea voturilor. In plus, aceasta pozitie nu
poate determina, in sine, constatarea unei incélcari a principiului bunei administrari.

In al doilea rand, desi reclamantele sustin cd EFSA ar fi apreciat ci rezultatele referitoare la
genotoxicitatea CHP-metilului erau negative (a se vedea punctul 319 de mai sus), cu alte cuvinte
ca aceasta substantd nu prezenta niciun risc pentru sdnatatea umana, interpretarea de catre
reclamante a declaratiei din 8 noiembrie 2019 este, in aceasta privintd, eronata.
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In al treilea rand, nici limitele metodologice ale anumitor articole stiintifice referitoare la
genotoxicitatea CHP-metilului luate in considerare de experti, iar apoi de EFSA (a se vedea
punctul 319 de mai sus), presupunand ca ar fi dovedite, nu ar permite sa se repuna in discutie
concluzia de la punctul 329 de mai sus.

Astfel, sunt efectuate in mod regulat studii exploratorii cu scopul specific de a se verifica o ipoteza
stiintificd precisd, astfel incat acestea permit, in complementaritate cu studii standard,
identificarea proprietatilor substantelor in discutie. Prin urmare, o abordare care ar exclude, de
reguld, utilizarea unor studii nestandard sau exploratorii ar face imposibila identificarea
substantelor care prezintd un risc (a se vedea in acest sens si prin analogie Hotararea din
11 mai 2017, Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, punctul 185, si Hotararea din
16 decembrie 2020, PlasticsEurope/ECHA, T-207/18, EU:T:2020:623, punctul 88).

In plus, in declaratia sa din 8 noiembrie 2019, pe care Comisia s-a intemeiat in special pentru a
adopta regulamentul atacat, EFSA a luat in considerare si alte elemente decét articolele stiintifice
in discutie, si anume publicatii referitoare la clorpirifos care exprima preocupari cu privire la
genotoxicitatea acestei substante, ceea ce i-a permis, prin utilizarea abordarii prin extrapolare, sa
concluzioneze in sensul existentei unor preocupdri cu privire la genotoxicitatea CHP-metilului (a
se vedea punctul 44 de mai sus).

Din tot ceea ce preceda rezulta ca prezentul motiv trebuie respins.

H. Cu privire la al patrulea motiv, intemeiat pe incalcarea principiului precautiei
Reclamantele sustin cd EFSA a aplicat in mod eronat principiul precautiei.

Ele invoca trei critici, intemeiate, prima, pe aplicarea incorecta a principiului precautiei in etapa
evaludrii riscurilor, a doua, pe epuizarea cerintelor principiului precautiei in urma unei evaluari
complete a substantei in litigiu care nu a generat nicio preocupare si, a treia, pe caracterul pur
ipotetic al consideratiilor pe care s-ar intemeia declaratia din 8 noiembrie 2019.

1. Aplicarea incorectd a principiului precautiei in etapa evaludrii riscurilor

Reclamantele sustin ca, desi principiul precautiei nu este aplicabil in faza de evaluare a riscurilor,
ci numai in faza de gestionare a riscurilor, EFSA a pus in aplicare in speta acest principiu la
momentul evaludrii CHP-metilului, atunci cdnd a utilizat abordarea prin extrapolare.

Reclamantele aratd ca EFSA a indicat, in declaratia din 8 noiembrie 2019, cd majoritatea expertilor
decisese, din precautie, sa aplice CHP-metilului aceleasi concluzii ca in cazul clorpirifosului, in
ceea ce priveste genotoxicitatea. Ele mentioneazd de asemenea alte extrase din aceasta declaratie,
referitoare la neurotoxicitatea pentru dezvoltare, care ar arata cad EFSA si expertii consultati au
utilizat abordarea prin extrapolare in temeiul principiului precautiei.

ECCA sustine cd, in declaratia din 8 noiembrie 2019, EFSA s-a intemeiat pe principiul precautiei,
iar nu pe o simpla ,abordare prudentd”, pentru a justifica utilizarea abordarii prin extrapolare.
Aceasta invoca Comunicarea Comisiei din 2 februarie 2000 privind principiul precautiei
[COM(2000) 1 final, denumita in continuare ,comunicarea privind principiul precautiei”].
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In aceastda privinta, din principiul precautiei rezulti ci, in cazul in care persisti anumite
incertitudini cu privire la existenta sau la intinderea unor riscuri privind sénétatea persoanelor,
pot fi luate masuri de protectie fara a trebui sa se astepte demonstrarea deplind a caracterului
real si grav al acestor riscuri (Hotararea din 22 decembrie 2010, Gowan Comércio Internacional e
Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803, punctul 73, si Hotararea din 1 octombrie 2019, Blaise si altii,
C-616/17, EU:C:2019:800, punctul 43).

Potrivit jurisprudentei Curtii, o aplicare corectd a principiului precautiei presupune printre altele
o evaluare completd a riscului pentru sanatate, intemeiata pe cele mai fiabile date stiintifice
disponibile si pe cele mai recente rezultate ale cercetdrii internationale (Hotararea din
22 decembrie 2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803,
punctul 75).

Atunci cand se dovedeste imposibild determinarea cu certitudine a existentei sau a intinderii
riscului invocat din cauza naturii insuficiente, neconcludente sau imprecise a rezultatelor studiilor
efectuate, dar persista probabilitatea unui prejudiciu real pentru sanatatea umana in ipoteza
realizarii riscului, principiul precautiei justifica adoptarea unor masuri restrictive (Hotéararea din
22 decembrie 2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803,
punctul 76, si Hotararea din 1 octombrie 2019, Blaise si altii, C-616/17, EU:C:2019:800,
punctul 43).

In temeiul jurisprudentei citate la punctele 345-347 de mai sus, autorititilor responsabile de
evaluarea riscurilor, precum EFSA, le revine obligatia de a informa Comisia nu numai cu privire
la concluziile definitive la care ajung, ci si cu privire la incertitudinile care subzista, pentru ca
aceasta sd adopte, daca este cazul, masuri restrictive.

In spetd, in declaratia din 8 noiembrie 2019 se arati, in ceea ce priveste potentialul genotoxic al
CHP-metilului, c4, in cadrul dezbaterii care a avut loc in aprilie 2019, expertii au discutat despre
similitudinea structurala dintre molecula fiecareia dintre cele doua substante si au acceptat sa
utilizeze abordarea prin extrapolare. In plus, expertii au ardtat ci nu exista literatura publica
disponibila cu privire la potentialul genotoxic al CHP-metilului, in timp ce pentru clorpirifos
erau disponibile mai multe publicatii. Intrucat au fost exprimate preocupiri legate de clorpirifos
cu privire la aberatiile cromozomiale si la afectarea ADN-ului, expertii au concluzionat ca exista
lacune in ceea ce priveste datele referitoare la CHP-metil. Prin urmare, acestia au fost de acord
cu privire la faptul cd asemenea incertitudini trebuiau sa fie luate in considerare in evaluarea
riscurilor CHP-metilului si cd, prin urmare, nu se putea exclude posibilitatea ca aceastd substanta
sa afecteze ADN-ul. Ulterior, in cadrul dezbaterii intre experti care a avut loc in septembrie 2019,
care privea posibilitatea utilizarii abordarii prin extrapolare, expertii au considerat, cu privire la
structura moleculard a celor doua substante active, ca diferentele dintre acestea nu justificau o
diferenta in ceea ce priveste potentialul lor genotoxic (a se vedea punctele 271 si 272 de mai sus).

Pe de altd parte, din declaratia din 8 noiembrie 2019 reiese de asemenea ca expertii reuniti in
septembrie 2019 s-au bazat pe trei elemente pentru a ajunge la concluzia ca existau preocupari
cu privire la neurotoxicitatea pentru dezvoltare a CHP-metilului. Este vorba, mai intai, despre
pretinsele insuficiente ale studiului privind neurotoxicitatea pentru dezvoltare, in al doilea rand,
despre trei articole stiintifice care evidentiau existenta unei legituri intre expunerea la clorpirifos
sau la CHP-metil, precum si, in sens mai larg, la insecticidele organofosforice si efectele adverse
asupra dezvoltdrii neurologice a copiilor si, in al treilea rand, despre alte articole stiintifice care
contribuiau de asemenea la demonstrarea neurotoxicitatii pentru dezvoltare a CHP-metilului (a
se vedea punctul 274 de mai sus).
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In sfarsit, din declaratia din 8 noiembrie 2019 reiese ci expertii reuniti in septembrie 2019 au
aratat ca CHP-metilul putea indeplini criteriile care permit clasificarea sa ca substantd toxica
pentru reproducere de categoria 1B, concluzie cu privire la care EFSA a exprimat rezerve (a se
vedea punctul 275 de mai sus). EFSA a aratat ca expertii au utilizat in aceastd privinta aceeasi
abordare ca si pentru clorpirifos.

In consecints, expertii reuniti in aprilie 2019 si in septembrie 2019 si, ulterior acestora, EFSA, au
efectuat o evaluare a riscului pentru sanatate al utilizdrii propuse a CHP-metilului, evidentiind
incertitudinile care subzistau in aceasta privinta (a se vedea punctele 349-351 de mai sus).

Avand in vedere consideratiile expuse la punctele 345-348 de mai sus, o asemenea abordare este
conformd cu principiul precautiei, care presupune ca autorititile responsabile de evaluarea
riscurilor, precum EFSA, sa comunice de asemenea Comisiei incertitudinile pe care le-au
constatat, pentru a-i permite acesteia din urma sa adopte, daca este cazul, masuri restrictive.

Pe de alta parte, faptul ca expertii reuniti in septembrie 2019 si ulterior EFSA se intemeiaza, din
precautie, in cadrul evaludrii riscurilor pentru sanatatea umana asociate CHP-metilului, pe
abordarea prin extrapolare si, in acest sens, pe datele disponibile in aceasta privinta pentru
clorpirifos nu permite sa se concluzioneze ca principiul precautiei ar fi fost aplicat in doua
randuri. Astfel, punerea in aplicare a acestui principiu consta in adoptarea unor masuri de
protectie in cazul in care subzista incertitudini cu privire la existenta sau la intinderea unor
riscuri pentru sanatatea umand (a se vedea punctul 345 de mai sus). Or, numai Comisia — iar nu
EFSA, care nu este competentd sa procedeze astfel — a adoptat in speta masuri de protectie.

In plus, concluzia potrivit cdreia principiul precautiei ar fi fost incilcat nu poate rezulta dintr-un
simplu control formal al motivelor regulamentului atacat si al declaratiilor pe care se intemeiaza
acesta si, in acest sens, din constatarea utilizarii anumitor termeni precum ,precautie” sau
sprudentd”. Numai o examinare a continutului motivelor mentionate, asa cum tocmai a fost
facutd la punctele 349-352 de mai sus, ar permite si se ajungd, dacd este cazul, la 0 asemenea
concluzie.

In consecintd, in spetd, argumentul reclamantelor intemeiat pe utilizarea termenului , precautie”
in declaratia din 8 noiembrie 2019 la care face trimitere regulamentul atacat nu poate conduce la
concluzia cé principiul precautiei a fost incélcat.

Rezulta din tot ceea ce preceda ca principiul precautiei nu a fost incalcat in speta.

Concluzia de la punctul 357 de mai sus nu poate fi repusa in discutie de argumentul ECCA, care
invoca comunicarea privind principiul precautiei.

In aceastd privintd, trebuie subliniat c& ECCA nu invoca o nelegalitate a regulamentului atacat
intemeiatd pe nerespectarea de catre Comisie a orientarilor pe care le-ar fi adoptat si prin care
si-ar limita exercitarea propriei puteri de apreciere (a se vedea in acest sens Hotararea din
28 iunie 2005, Dansk Rerindustri si altii/Comisia, C-189/02 P, C-202/02 P,
C-205/02 P-C-208/02 P si C-213/02 P, EU:C:2005:408, punctele 209-211).

Astfel, ECCA se limiteazd sd invoce comunicarea privind principiul precautiei in sustinerea
motivului reclamantelor intemeiat pe incélcarea principiului precautiei si se prevaleaza de
aceasta comunicare pentru a stabili obligatiile pe care Comisia trebuie si le respecte in temeiul
principiului mentionat.
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Or, principiul precautiei constituie un principiu general al dreptului care se impune legiuitorului
Uniunii (Hotéararea din 1 octombrie 2019, Blaise si altii, C-616/17, EU:C:2019:800, punctele 41
si 42, si 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 184).

Intrucat este vorba despre un principiu general al dreptului si despre stabilirea obligatiilor pe care
institutiile Uniunii trebuie sa le respecte in temeiul unui asemenea principiu, Tribunalul nu este
tinut de consideratiile care figureaza in orientarile adoptate de acestea (a se vedea in acest sens si
prin analogie Hotérarea din 30 mai 2013, Quinn Barlo si altii/Comisia, C-70/12 P, nepublicata,
EU:C:2013:351, punctul 53).

Astfel, chiar presupuniand ca se poate considera ca comunicarea privind principiul precautiei
produce efecte juridice obligatorii in privinta Comisiei, trebuie sa se stabileascd, nu pe baza acestei
comunicari, ci pe baza jurisprudentei Curtii si a Tribunalului, obligatiile care se impun in mod
direct Comisiei in temeiul principiului precautiei, pentru a se examina in ce masura
regulamentul atacat ar putea fi considerat nelegal. Or, aceasta examinare, care a fost efectuata la
punctele 345-356 de mai sus, nu a permis sé se ajunga la o asemenea constatare a nelegalitatii.

Din ansamblul consideratiilor care preceda rezulta ca prezenta critica trebuie inlaturata.

2. Epuizarea cerintelor principiului precautiei in urma unei evaludri complete a substantei
in litigiu care nu a generat nicio preocupare

Potrivit reclamantelor, cerintele pe care le impune principiul precautiei sunt indeplinite odata ce
toate ,datele de reglementare” sunt prezentate de solicitant.

Reclamantele se intemeiaza pe un extras din declaratia din 8 noiembrie 2019 referitor la
genotoxicitate, potrivit caruia ,datele de reglementare disponibile prezentate cu privire la
CHP-metil nu au generat nicio preocupare”. Extrasul respectiv ar confirma ca solicitantele au
prezentat toate datele relevante, ca toate aceste date au fost examinate si ca rezultatul era
»negativ”.

Prin urmare, potrivit reclamantelor, cerintele pe care le impunea principiul precautiei erau
indeplinite, iar aceste cerinte erau definitiv ,epuizate”. In aceste conditii, EFSA nu ar mai fi putut
utiliza principiul precautiei, in special prin utilizarea abordarii prin extrapolare.

In aceasti privinta, trebuie aritat, in primul rand, ci notiunea de ,date de reglementare” utilizata
de EFSA in declaratiile din 31 iulie si 8 noiembrie 2019 nu este definita nici de Regulamentul
nr. 1107/2009, nici de Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012.

In plus, aceasta nu este definitd nici in Regulamentul (UE) nr. 283/2013 al Comisiei din
1 martie 2013 de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active, in
conformitate cu Regulamentul nr. 1107/2009 (JO 2013, L 93, p. 1) si nici in Regulamentul (UE)
nr. 284/2013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile
produselor de protectie a plantelor, in conformitate cu Regulamentul nr. 1107/2009 (JO 2013,
L 93, p. 85).

In consecintd, Tribunalul, prin intermediul unei masuri de organizare a procedurii adoptate in

temeiul articolului 24 din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene, a interpelat EFSA cu
privire la sensul acestor termeni, in contextul declaratiilor din 31 iulie si 8 noiembrie 2019.
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EFSA a aritat, fara a fi contrazisa de reclamante, ca termenii ,date de reglementare” utilizati in
declaratiile din 31 iulie si 8 noiembrie 2019 fiaceau referire la toate testele si studiile furnizate de
solicitante in temeiul reglementarii aplicabile. Aceasta a adaugat cd, in plus fata de testele si
studiile astfel prezentate, solicitantele erau de asemenea obligate sd prezinte elemente de proba
obtinute din documentatia stiintifica accesibila publicului.

Or, articolul 6 alineatul (1) din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012 prevede ca
solicitantul prezinta dosarele suplimentare.

Potrivit articolului 7 din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012, intitulat ,,Continutul
dosarelor suplimentare”:

»(1) Dosarul suplimentar rezumativ contine urmatoarele elemente:

[...]

(d) date si evaluari ale riscurilor care nu au facut parte din dosarul de aprobare sau din dosarele
ulterioare de reinnoire si care sunt necesare |[...]

(e) pentru fiecare dintre cerintele referitoare la datele privind substanta activa, astfel cum este
prevazut in regulamentul care stabileste cerintele referitoare la datele privind substantele
active in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009, pentru care sunt necesare noi date in
conformitate cu litera (d), rezumatele si rezultatele testelor si studiilor, numele proprietarului
acestora si al persoanei sau al institutului care le-a efectuat si motivul pentru care fiecare test
sau studiu este necesar;

(f) pentru fiecare dintre cerintele referitoare la datele privind produsul fitosanitar, astfel cum este
prevazut in regulamentul care stabileste cerintele referitoare la datele privind produsele
fitosanitare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009, pentru care sunt necesare noi
date in conformitate cu litera (d), rezumatele si rezultatele testelor si studiilor, numele
proprietarului acestora si al persoanei sau institutului care le-a efectuat, pentru unul sau mai
multe produse fitosanitare reprezentative pentru utilizarile sustinute, precum si motivul
pentru care fiecare test sau studiu este necesar;

[...]

(m) rezumatele si rezultatele literaturii stiintifice de specialitate, validatdi de comunitatea
stiintifica [...]

(3) Dosarul suplimentar complet contine textul integral al fiecarui raport de testare si de studiu
mentionat la alineatul (1) literele (e), (f) si (m).

[...]"

Astfel, ardtand ca ,datele de reglementare” comunicate de solicitante cu privire la genotoxicitatea
CHP-metilului nu au generat nicio preocupare, EFSA s-a limitat sa constate ca testele si studiile
prezentate de solicitante in temeiul articolului 7 alineatul (1) literele (e) si (f) din Regulamentul
de punere in aplicare nr. 844/2012 nu permiteau si se constate existenta unor riscuri pentru
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sanatatea umana. Prin urmare, aceasta nu a fiacut referire la literatura stiintifica de specialitate
validatd de comunitatea stiintifica, in sensul articolului 7 alineatul (1) litera (m) din Regulamentul
de punere in aplicare nr. 844/2012.

In al doilea rand, EFSA a indicat, in declaratiile din 31 iulie si 8 noiembrie 2019, ci expertii au
aratat cd nu exista literaturd publica disponibila cu privire la potentialul genotoxic al
CHP-metilului, in timp ce pentru clorpirifos erau disponibile mai multe publicatii. Ea a addugat
cd, intrucat au fost exprimate preocupari legate de clorpirifos cu privire la aberatiile
cromozomiale si la afectarea ADN-ului, expertii au concluzionat ca exista lacune in ceea ce
priveste datele referitoare la CHP-metil. EFSA a ardtat apoi ca expertii au fost de acord ca
incertitudinile rezultate din acestea trebuiau sa fie luate in considerare in evaluarea riscului
CHP-metilului si cd, prin urmare, nu putea fi exclus sa existe un risc potential de afectare a
ADN-ului (a se vedea punctele 29 si 44 de mai sus).

In declaratia din 8 noiembrie 2019, EFSA a precizat c4, in cadrul dezbaterii intre experti din luna
septembrie 2019 consacrate utilizarii abordarii prin extrapolare, acestia au considerat, cu privire la
structura moleculara a celor doud substante active, ca diferentele dintre acestea nu justificau o
diferenta in ceea ce priveste potentialul lor genotoxic (a se vedea punctul 45 de mai sus).

In sfarsit, din declaratia din 8 noiembrie 2019 reiese de asemenea ci, dupi ce a efectuat cercetiri
suplimentare in literatura, SMR a gasit articole stiintifice referitoare la CHP-metil si care ofereau
elemente convergente cu cele referitoare la clorpirifos. Majoritatea expertilor au apreciat la acel
moment cd indicatiile din literatura, chiar daca prezentau anumite limite, trebuiau sa fie luate in
considerare in cadrul unei abordari intemeiate pe forta probantd a datelor si ca acestea generau,
pe baza unei abordari prudente, preocupari in ceea ce priveste daunele pe care CHP-metilul le-ar
putea cauza ADN-ului. Prin urmare, expertii au concluzionat cd preocuparile generate de
clorpirifos in legatura cu riscul de aberatie cromozomiald si de atingere adusa ADN-ului se
puteau aplica CHP-metilului, ceea ce implica un potential genotoxic incert (a se vedea punctul 46
de mai sus).

In consecinti, examinarea genotoxicititii CHP-metilului prezentati de EFSA in declaratia din
8 noiembrie 2019 a condus-o la concluzia potrivit cireia preocupdrile generate de clorpirifos cu
privire la riscurile de aberatie cromosomica si de atingere adusa ADN-ului se puteau aplica si in
cazul CHP-metilului, ceea ce implica un potential genotoxic incert pentru aceastd din urma
substanta (a se vedea punctele 44 si 45 de mai sus).

In plus, EFSA a indicat de asemenea in declaratia din 8 noiembrie 2019 ci expertii erau de acord
cu privire la faptul cd nu putea fi determinatd nicio valoare de referinta, printre altele pentru
genotoxicitate, ceea ce fiacea imposibila sarcina de evaluare a riscurilor pe care le prezenta
CHP-metilul pentru consumatori, operatori, lucratori, persoanele prezente si rezidenti (a se vedea
punctul 48 de mai sus).

Evocarea motivelor din declaratiile din 31 iulie si 8 noiembrie 2019, astfel cum reiese din cuprinsul
punctelor 375-379 de mai sus, conduce la constatarea cd extrasul din declaratia din
8 noiembrie 2019 citat la punctul 366 de mai sus, atunci cand este replasat in contextul sau, nu
permite sd se concluzioneze, contrar celor sustinute de reclamante, cd EFSA a apreciat in
declaratia mentionaté ca rezultatele referitoare la genotoxicitatea CHP-metilului erau ,negative”,
cu alte cuvinte ca aceastd substantd nu prezenta niciun risc pentru sanatatea umang, ci numai ca
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testele si studiile prezentate de solicitante in temeiul articolului 7 alineatul (1) literele (e) si (f) din
Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012 nu permiteau sa se constate existenta unor
riscuri pentru sandtatea umana.

Or, trebuie amintit cd o aplicare corectd a principiului precautiei presupune printre altele o
evaluare completd a riscului pentru sanatate, intemeiatd pe cele mai fiabile date stiintifice
disponibile si pe cele mai recente rezultate ale cercetdrii internationale (a se vedea punctul 346 de
mai sus).

In plus, in cadrul evaludrii riscurilor, avand in vedere ci aceasti evaluare trebuie si fie in special
independenta si obiectivd, este imperativ sa se ia in considerare elementele relevante, altele decat
testele, analizele si studiile prezentate de solicitant, care le-ar contrazice pe acestea din urma. Din
aceastd perspectiva, se impune nu numai sé se tina seama de datele stiintifice disponibile cele mai
fiabile, precum si de rezultatele cele mai recente ale cercetirii internationale, ci si sd nu se acorde
in toate cazurile o importantd preponderenta studiilor furnizate de solicitant (Hotdrarea din
1 octombrie 2019, Blaise si altii, C-616/17, EU:C:2019:800, punctele 93 si 94).

Din jurisprudenta citata la punctele 381 si 382 de mai sus, precum si din dispozitiile citate la
punctele 372 si 373 de mai sus rezultd ca evaluarea riscurilor legate de o substanta activa nu
trebuie sa se bazeze numai pe testele si pe studiile pe care reglementarea ii impune solicitantului
sa le prezinte, ci trebuie sa se intemeieze si pe literatura stiintifica relevanta, recenta si fiabila
disponibila.

Aceasta concluzie este confirmata de considerentul (24) al Regulamentului (UE) 2019/1381 al
Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 privind transparenta si durabilitatea
modelului UE de evaluare a riscurilor in cadrul lantului alimentar si de modificare a
Regulamentelor nr. 178/2002, (CE) nr. 1829/2003, (CE) nr. 1831/2003, (CE) nr. 2065/2003, (CE)
nr. 1935/2004, (CE) nr. 1331/2008, (CE) nr. 1107/2009, (UE) 2015/2283 si a Directivei
2001/18/CE (JO 2019, L 231, p. 1). Acest regulament, intrucat a modificat nu numai Regulamentul
nr. 178/2002 de instituire a EFSA, ci si Regulamentul nr. 1107/2009, in temeiul caruia a fost
adoptat regulamentul atacat, este relevant in speta.

In considerentul (24) al Regulamentului 2019/1381 se arati urmitoarele:

»Existd anumite preocupdri ale publicului in legitura cu evaluarea efectuata de [EFSA] in
domeniul procedurilor de autorizare care se bazeaza in principal pe studiile efectuate de sector.
Este de o importanta deosebitd ca [EFSA] sa cerceteze deja literatura de specialitate pentru a
putea analiza si alte date si studii existente in domeniul prezentat spre evaluarea sa. Pentru a
asigura un nivel suplimentar de garantii care si asigure ca [EFSA] poate avea acces la toate datele
si studiile stiintifice relevante disponibile cu privire la produsul care face obiectul unei cereri sau
notificiri de autorizare sau al unei reinnoiri a unei autorizatii sau aprobdri, este oportun si se
prevada consultarea unor parti terte pentru a se stabili daca sunt disponibile alte date sau studii
stiintifice relevante. [...]”

Astfel, faptul ca testele si studiile prezentate de solicitante cu privire la CHP-metil nu generasera
nicio preocupare nu permite sa se concluzioneze, contrar celor sustinute de reclamante, ca

evaluarea riscurilor pe care le implica utilizarea acestei substante active fusese realizata definitiv.

Din tot ceea ce preceda rezulta ca prezenta criticd trebuie inlaturata.
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3. Declaratia din 8 noiembrie 2019 care s-ar intemeia pe consideratii de naturd pur
ipotetica

Reclamantele sustin ca declaratia din 8 noiembrie 2019 se bazeaza pe consideratii de natura pur
ipotetica in ceea ce priveste atat evaluarea EFSA referitoare la genotoxicitate, cit si evaluarea
privind neurotoxicitatea pentru dezvoltare.

Prin intermediul prezentei critici trebuie sd se considere ca reclamantele contesta temeinicia
evaludrii riscurilor pentru sanatate asociate utilizarii CHP-metilului.

In aceasta privinta, reclamantele se limiteaza sa citeze doua extrase din declaratia din
8 noiembrie 2019 in care sunt utilizati termenii ,precautie” sau ,,prudenta”.

Or, asa cum s-a mentionat la punctul 355 de mai sus, concluzia potrivit careia principiul precautiei
ar fi fost incalcat nu poate rezulta dintr-un simplu control formal al motivelor regulamentului
atacat si al declaratiilor pe care se intemeiaza acesta si, in acest sens, din constatarea utilizarii

v

anumitor termeni precum ,precautie” sau ,prudentd”.

Astfel, invocarea extraselor in discutie nu este suficients, in lipsa oricarui argument referitor la
continutul motivelor mentionate, pentru a se stabili caracterul ipotetic al evaluarii EFSA.

Din toate consideratiile care preceda rezulta ca trebuie sa se respinga prezenta critica, precum si
motivul intemeiat pe incalcarea principiului precautiei in ansamblul sau.

I. Cu privire la al saptelea motiv, intemeiat pe eroarea vadita de apreciere in ceea ce priveste
evaluarea riscurilor retinuta de EFSA si ulterior de Comisie

Reclamantele contesta fiecare dintre cele trei motive pe care se intemeiaza regulamentul atacat,
primul referitor la potentialul genotoxic al CHP-metilului, al doilea referitor la existenta unor
preocupdri privind neurotoxicitatea pentru dezvoltare a substantei respective si al treilea
referitor la faptul ca ,[s-a] considerat potrivitd” clasificarea acesteia ca substantd toxica pentru
reproducere de categoria 1B (a se vedea punctele 266 si 267 de mai sus).

Intrucat aceste motive privesc evaluarea riscurilor pentru sanatatea umana, trebuie, inainte de a se

examina succesiv criticile referitoare la fiecare dintre ele, sa se aminteasca regimul juridic aplicabil
in materia evaluarii riscurilor si in special a evaluarii riscurilor pentru sanatatea umana.

1. Regimul juridic al evaludrii riscurilor
In ceea ce priveste regimul juridic al evaluarii riscurilor, este necesar sa se aminteasca, in primul

rand, normele referitoare la sarcina probei si la obiectul sau, precum si, in al doilea rand,
intinderea controlului jurisdictional aplicabil.
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a) Sarcina probei si obiectul probei

In primul rand, in ceea ce priveste cererea de aprobare a unei substante active, trebuie amintit ca,
potrivit articolului 7 din Regulamentul nr. 1107/2009, intitulat ,Cererea”:

»(1) Cererile de aprobare a substantelor active sau de modificare a conditiilor de aprobare se
depun de catre producitorii de substante active in unul dintre statele membre, denumit ,stat
membru raportor”, insotite de un rezumat si un dosar complet, in conformitate cu dispozitiile
articolului 8 alineatele (1) si (2), sau de o motivare pe baze stiintifice a omisiunii de a prezenta
anumite parti din respectivul dosar, care sa demonstreze ca substantele active indeplinesc
criteriile de aprobare prevazute la articolul 4.

[...]”
In plus, potrivit articolului 8 din Regulamentul nr. 1107/2009, intitulat ,Dosarele”:
»(1) Dosarul rezumativ contine urmétoarele elemente:

(a) informatii cu privire la una sau mai multe utilizari reprezentative asupra unei culturi larg
raspandite in fiecare zona a cel putin unui produs fitosanitar continand substanta activi, care
sa demonstreze indeplinirea criteriilor de aprobare prevazute la articolul 4; in cazul in care
informatiile furnizate nu acopera toate zonele sau se referd la o cultura care nu este larg
raspandita, se impune justificarea unei astfel de abordari;

(b) pentru fiecare dintre cerintele referitoare la datele substantei active, rezumatele si rezultatele
testelor si studiilor, numele proprietarului acestora si al persoanei sau institutului care a
efectuat testele sau studiile;

(c) pentru fiecare dintre cerintele referitoare la datele produsului fitosanitar, rezumatele si
rezultatele testelor si studiilor, numele proprietarului acestora si al persoanei sau institutului
care a efectuat testele si studiile relevante pentru evaluarea criteriilor prevazute la articolul 4
alineatele (2) si (3), pentru unul sau mai multe produse fitosanitare reprezentative pentru
utilizarile mentionate la litera (a), ludnd in considerare faptul ca datele omise din dosarul
mentionat la alineatul (2) din prezentul articol, ca urmare a gamei limitate propuse de
utilizari reprezentative ale substantei active, pot avea drept consecintd o aprobare
conditionatd de unele restrictii;

(d) pentru fiecare test sau studiu care implica animale vertebrate, o justificare a masurilor luate
pentru a evita testarea pe animale si duplicarea testelor si studiilor pe animale vertebrate;

(e) o lista de control care atesta cd dosarul mentionat la alineatul (2) din prezentul articol este
complet pentru utilizérile pentru care se face cererea;

(f) motivele pentru care rapoartele referitoare la teste si studii inaintate sunt necesare in vederea
acordarii unei aprobadri initiale pentru substanta activa sau pentru modificarea conditiilor de
aprobare a acesteia;

(g) dupa caz, o copie a cererii referitoare la limita maxima admisa de reziduuri, in conformitate cu

articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005, sau o motivatie pentru nefurnizarea acestor
informatii;
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(h) o evaluare a tuturor informatiilor furnizate.

(2) Dosarul complet cuprinde textul integral al fiecarui raport cu privire la teste si studii, privind
toate informatiile la care se face referire la alineatul (1) literele (b) si (c). Dosarul nu cuprinde
rapoartele referitoare la teste sau studiile implicind administrarea deliberata a substantei active
sau a produsului fitosanitar subiectilor umani.

[...]"

In aceasta privintd, Curtea a declarat ci din articolul 7 alineatul (1) si din articolul 8 alineatele (1)
si (2) din Regulamentul nr. 1107/2009 rezultd ca testele, studiile si analizele necesare aprobarii
unei substante active trebuie sa fie furnizate de solicitant si ca aceastd norma constituie corolarul
principiului prevazut la articolul 7 alineatul (1) din regulamentul mentionat, potrivit caruia ii
revine solicitantului sarcina de a face dovada ca substanta activa vizatd de o cerere de aprobare
indeplineste criteriile stabilite in acest scop de acelasi regulament (Hotéirarea din
1 octombrie 2019, Blaise si altii, C-616/17, EU:C:2019:800, punctele 78 si 79).

Curtea a ardtat ca o asemenea obligatie contribuie la respectarea principiului precautiei, intrucat
garanteaza ca lipsa nocivitatii substantelor active si a produselor fitosanitare nu este prezumata
(Hotararea din 1 octombrie 2019, Blaise si altii, C-616/17, EU:C:2019:800, punctul 80).

In plus, trebuie amintit, pe de o parte, c4, atunci cand statul membru raportor si EFSA considera
ca elementele furnizate de solicitant sunt insuficiente, le revine sarcina de a solicita, in temeiul
articolului 11 alineatul (3), al articolului 12 alineatul (3) si al articolului 37 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 1107/2009, furnizarea de informatii suplimentare de catre solicitant si, pe de alta
parte, ca celelalte state membre si publicul pot prezenta observatii cu privire la proiectul de raport
de evaluare, in temeiul articolului 12 alineatul (1) din regulamentul mentionat.

In plus, Curtea a aritat ci Comisia are in mod necesar obligatia si ia in considerare elementele
relevante, altele decat testele, analizele si studiile prezentate de solicitant, care le-ar contrazice pe
acestea din urma si ca o astfel de abordare este conforma cu principiul precautiei (a se vedea in
acest sens Hotararea din 1 octombrie 2019, Blaise si altii, C-616/17, EU:C:2019:800, punctul 93).

Ea a addugat cé revine Comisiei sarcina de a tine seama de datele stiintifice disponibile cele mai
fiabile, precum si de rezultatele cele mai recente ale cercetarii internationale si de a nu acorda in
toate cazurile o importanta preponderentd studiilor furnizate de solicitant (a se vedea in acest sens
Hotéréarea din 1 octombrie 2019, Blaise si altii, C-616/17, EU:C:2019:800, punctul 94).

Ea a concluzionat cd, in ipoteza in care ar ajunge la concluzia c4, in raport cu toate elementele de
care dispune, solicitantul nu a dovedit in mod suficient cd sunt indeplinite cerintele de care
depinde aprobarea sau autorizarea solicitatd, Comisia are obligatia sd decida in sensul respingerii
cererii, fara a fi necesara efectuarea unei contraexpertize pentru a ajunge la o astfel de concluzie
(Hotararea din 1 octombrie 2019, Blaise si altii, C-616/17, EU:C:2019:800, punctul 95).

In al doilea rand, dispozitiile aplicabile in materie de aprobare a substantelor active si cele

aplicabile in materie de reinnoire a acestei aprobari, previazute de Regulamentul nr. 1107/2009 si
de Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012, sunt analoage.
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Astfel, articolul 14 din Regulamentul nr. 1107/2009, intitulat ,Reinnoirea aprobarii”, prevede ca,
»[i]n cazul in care se stabileste ca sunt indeplinite criteriile de aprobare prevazute la articolul 4
[din regulamentul mentionat], aprobarea unei substante active se prelungeste la cerere”, termeni
care se aseamdnd cu cei utilizati la articolul 7 alineatul (1) primul paragraf ultima teza din
Regulamentul nr. 1107/2009.

In plus, la fel ca in cazul unei cereri de aprobare a unei substante active, articolul 15 din
Regulamentul nr. 1107/2009 prevede ca cererea de reinnoire a unei asemenea aprobdri se depune
de catre producatorul substantei in discutie.

Pe de alta parte, articolul 7 din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012, intitulat
»,Continutul dosarelor suplimentare”, prevede o listd de elemente care corespunde, mutatis
mutandis, listei care figureaza la articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009 (a se
vedea punctele 373 si 398 de mai sus).

In al treilea rand, tinand seama de caracterul analog al dispozitiilor aplicabile in materia cererii de
aprobare a unei substante active cu cele aplicabile pentru reinnoirea acestei aprobari,
consideratiile expuse la punctele 399-404 de mai sus se aplica si in materie de reinnoire a
aprobarii unei substante active.

Astfel, autorului unei cereri de reinnoire a aprobarii unei substante active ii revine sarcina de a
prezenta toate elementele prevazute la articolul 7 din Regulamentul de punere in aplicare
nr. 844/2012 pentru a face dovada céa substanta in discutie indeplineste conditiile prevazute la
articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea punctul 399 de mai sus).

Comisia admite aceasta cerere daca din elementele prezentate, precum si din alte elemente luate
in considerare, dacd este cazul, de autoritatile responsabile de evaluarea substantei active in
discutie reiese cd aceastd substantd indeplineste conditiile mentionate (a se vedea punctele
401-404 de mai sus), care sunt cumulative (a se vedea punctul 108 de mai sus).

In aceasta privintd, trebuie s se poata presupune printre altele ca atat produsele fitosanitare care
contin aceastd substantd, cét si reziduurile lor nu au efecte nocive asupra sinitatii umane (a se
vedea punctul 106 de mai sus).

Dimpotrivd, pentru ca cererea sa fie respinsa, cu alte cuvinte pentru a fi adoptatd o masura in
acelasi timp restrictiva in privinta drepturilor producatorului care solicitd reinnoirea aprobarii
unei substante active si protectivd in privinta sanatitii umane, este suficient si poata fi
identificata o simpla incertitudine cu privire la prezenta unui risc in ceea ce o priveste pe aceasta
din urma (a se vedea punctele 345-347 de mai sus).

b) Intinderea controlului jurisdictional

Tinand seama de aprecierile stiintifice complexe care trebuie ficute atunci céand, in temeiul
dispozitiilor Regulamentului nr. 1107/2009, se evalueaza riscurile pe care le prezintd utilizarea
substantelor, Comisiei trebuie sd i se recunoasca o larga putere de apreciere in aceasta privinta (a
se vedea in acest sens si prin analogie Hotédrarea din 18 iulie 2007, Industrias Quimicas del
Vallés/Comisia, C-326/05 P, EU:C:2007:443, punctele 74 si 75, si Hotararea din
22 decembrie 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803,
punctul 55).
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Trebuie precizat cd control exercitat de instantd asupra aprecierii faptelor facute de Comisie,
autoare a actului atacat, se efectueaza de asemenea, in mod indirect, asupra aprecierii facute de
EFSA atunci cand, precum in spetd, Comisia se intemeiaza pe evaluarea acesteia din urma pentru
a stabili existenta unui risc.

Trebuie adaugat ca, pentru a se stabili cd a fost savarsita o eroare vadita de catre administratie in
aprecierea unor fapte complexe, de natura sa justifice anularea actului atacat, elementele de proba
prezentate de reclamant trebuie sa fie suficiente pentru a lipsi de plauzibilitate aprecierile faptelor
retinute in actul mentionat. Sub rezerva acestei examindri a plauzibilititii, Tribunalul nu poate
substitui aprecierea autorului acestui act cu propria apreciere cu privire la fapte complexe (a se
vedea Hotardrea din 17 mai 2018, BASF Agro si altii/Comisia, T-584/13, EU:T:2018:279,
punctul 94 si jurisprudenta citatd; a se vedea de asemenea in acest sens Hotararea din 7 mai 2020,
BTB Holding Investments si Duferco Participations Holding/Comisia, C-148/19 P,
EU:C:2020:354, punctul 72).

2. Cu privire la potentialul genotoxic

Unul dintre motivele retinute de Comisie in regulamentul atacat se intemeiaza pe constatarea
expertilor reuniti in septembrie 2019, iar ulterior a EFSA potrivit céreia nu poate fi exclus un
potential genotoxic al CHP-metilului (a se vedea punctul 267 de mai sus).

Dupa cum reiese din consideratiile prezentate la punctele 44-46 de mai sus, aceastd constatare se
intemeiazd pe utilizarea atat a abordarii prin extrapolare, cit si a abordarii intemeiate pe forta
probanta (denumite in continuare, impreung, ,,cele doua abordari”).

In cadrul prezentului motiv, reclamantele contesti modul in care cele doua abordari au fost
utilizate in speta de expertii reuniti in septembrie 2019, iar ulterior de EFSA.

a) Consideratii generale privind cele doud abordari

Este necesar, pe de o parte, sa se precizeze continutul si finalitatea celor doud abordari si, pe de
alta parte, sa se examineze legalitatea recurgerii de citre EFSA la aceste abordari in domeniul
produselor fitosanitare, care a fost contestata in sedinta de ECCA.

1) Continutul si scopul celor doud aborddri

La cele doud abordari se face referire, pe de o parte, in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea
si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006,
(JO 2008, L 353, p. 1), care stabileste criteriile pentru clasificarea si etichetarea substantelor,
dintre care unele sunt luate in considerare pentru a se stabili dacd o substanta activa poate face
obiectul unei autorizari in temeiul Regulamentului nr. 1107/2009 (a se vedea punctul 11 de mai
sus), si, pe de altd parte, in Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de
modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al
Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE
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a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei
(JO 2006, L 396, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 60, p. 3, denumit in continuare ,Regulamentul
REACH”).

In primul rand, in ceea ce priveste continutul celor doua abordari, abordarea prin extrapolare este
descrisd la punctul 1.5 din anexa XI la Regulamentul REACH ca fiind o abordare potrivit careia
proprietitile anumitor substante pot fi anticipate cu ajutorul datelor existente pentru alte
substante de referinta care au o similitudine structurala cu primele.

In ceea ce priveste abordarea intemeiati pe forta probanti, desemnati de asemenea prin termenii
svaloare probantd” sau ,elemente de proba”, din cuprinsul punctului 1.1.1.3 din anexa I la
Regulamentul nr. 1272/2008 reiese ca proprietatile anumitor substante pot fi anticipate, prin
aceastd abordare, pe baza unor date provenite din mai multe surse de informare independente,
cum ar fi, de exemplu, rezultatele testelor in vitro corespunzatoare, date relevante provenite din
testele pe animale, informatii provenind din aplicarea abordarii pe categorii (grupare, citire
incrucisatd), din datele existente privind efectele asupra oamenilor, cum ar fi datele de la locul de
munca si datele provenite din baze de date referitoare la accidente, studiile epidemiologice si
clinice, precum si studii de caz si observatii bine documentate.

In al doilea rand, cu privire la finalitatea celor doud abordiri, articolul 13 alineatul (1) din
Regulamentul REACH prevede c4, in ceea ce priveste toxicitatea umana, informatiile se obtin ori
de céte ori este posibil prin alte mijloace decét testele pe animale vertebrate, cu alte cuvinte prin
utilizarea unor metode alternative, cum ar fi prin exploatarea informatiilor obtinute pentru
substante cu structura inruditi (clasificate in aceleasi grupe sau prin extrapolare). In termeni mai
generali, aceasta dispozitie prevede ca informatiile privind proprietatile intrinseci ale substantelor
pot fi obtinute si prin alte mijloace decét testele, cu conditia sa fie respectate conditiile stabilite in
anexa XI din regulamentul mentionat.

Recurgerea la studii si la teste poate fi astfel evitata prin utilizarea unor abordéri enumerate in
sectiunea 1, intitulata , Testarea nu pare a fi necesara din punct de vedere stiintific”, din anexa XI
la Regulamentul REACH, ea insdsi intitulatd ,Norme generale pentru adaptarea regimului
standard de testare mentionat in anexele VII-X”, printre care figureaza abordarea prin
extrapolare si abordarea intemeiaté pe fortd probanta.

La punctul 1.5 din anexa XI la Regulamentul REACH, care priveste abordarea prin extrapolare, se
aratd ca aceastd metodd permite evitarea testérii fiecirei substante pentru fiecare efect.

Astfel, ea poate fi utilizata in cazul lipsei datelor privind substantele care fac obiectul evaluirii
riscurilor (Hotararea din 21 iulie 2011, Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, punctul 63).

La punctul 1.2 din anexa XI la Regulamentul REACH, care priveste abordarea intemeiaté pe forta
probants, se aratd ca aceasta abordare, atunci cidnd permite reunirea unor dovezi suficiente pentru
prezenta sau absenta unei anumite proprietati periculoase, conduce la omiterea altor teste
suplimentare pe animale, in special pe animale vertebrate.

Abordarea intemeiatd pe forta probanta permite, asadar, la fel ca abordarea prin extrapolare,
evitarea testdrii fiecirei substante pentru fiecare efect (a se vedea punctul 426 de mai sus).

Din consideratiile expuse la punctele 424-429 de mai sus rezulta ca cele doua abordari vizeaza in
special limitarea utilizérii testelor pe animale vertebrate.
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2) Legalitatea utilizdrii de cdtre EFSA a celor doud aborddri pentru evaluarea substantelor active
continute in produsele fitosanitare

Trebuie sa se stabileasca daca cele doua abordari pot fi utilizate de EFSA atunci cand efectueaza
evaluarea unei substante active.

In aceastd privintd, trebuie amintit ci, potrivit dispozitiilor relevante ale Regulamentului
nr. 1107/2009 si ale Regulamentului de punere in aplicare nr. 844/2012, in concluziile pe care le
adopta, EFSA face precizari ,cu privire la eventuala indeplinire de cétre substanta activa a
criteriilor de aprobare previazute la articolul 4” din Regulamentul nr. 1107/2009.

Astfel, legiuitorul Uniunii a atribuit EFSA o competenta in materie de evaluare a substantelor
active pentru a califica din punct de vedere juridic, in raport cu dispozitiile articolului 4 din
Regulamentul nr. 1107/2009, faptele care ii sunt prezentate si, prin urmare, pentru a face o
apreciere cu privire la aceste fapte.

Pe de alta parte, este necesar sd se arate cd Regulamentul nr. 1107/2009 si Regulamentul de punere
in aplicare nr. 844/2012 nu impun EFSA sa aplice modalitéti de evaluare precise.

Singurele dispozitii care aduc precizari in aceastd privinta sunt, in primul rand, articolul 12
alineatul (2) al doilea paragraf din Regulamentul nr. 1107/2009, care prevede cad EFSA adopti
concluzii ,in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale”, in al doilea rand, articolul 13
alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012, care, in
materie de evaluare a unei substante active in scopul reinnoirii acestei aprobari, prevede de
asemenea ca EFSA adoptd concluzii ,.in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice” si, in al treilea
rand, punctul 1.2 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009, care prevede ca evaluarea efectuata
de EFSA trebuie si se bazeze pe principii stiintifice si pe recomandarile expertilor.

In consecinta, dispozitiile aplicabile lasa EFSA o marja larga de apreciere in alegerea modalitatilor
de evaluare pe care le aplica, singura conditie care ii este impusa fiind caracterul stiintific al
evaluarii sale.

In plus, trebuie amintit ci, tinind seama de aprecierile stiintifice complexe care trebuie ficute
atunci cand, in temeiul dispozitiilor Regulamentului nr. 1107/2009, se evalueaza riscurile pe care
le prezintd utilizarea substantelor, Comisiei trebuie sa i se recunoascé o larga putere de apreciere
in aceasta privinta (a se vedea punctele 414 si 415 de mai sus).

Intrucat Comisia s-a intemeiat, in spetd, pe evaluarea riscurilor efectuata de EFSA (a se vedea
punctul 269 de mai sus), controlul efectuat de instanta cu privire la aceasta evaluare trebuie s fie
de asemenea limitat la eroarea vadita de apreciere.

Avand in vedere consideratiile expuse la punctele 432-438 de mai sus, trebuie sa se stabileasca
daca critica ECCA este intemeiata.

Or, dupa cum reiese din cuprinsul punctelor 421-428 de mai sus, utilizarea celor doud abordari
este prevazuta atit de Regulamentul nr. 1272/2008, céat si de Regulamentul REACH. Astfel,
legiuitorul Uniunii a considerat ca aceste aborddri erau suficient de fiabile din punct de vedere
stiintific pentru a fi utilizate in scopul evaluarii substantelor chimice in alte domenii decat cel al
produselor fitosanitare.
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In plus, Curtea a aritat, in ceea ce priveste abordarea prin extrapolare, ci aceasta era o metoda de
evaluare a substantelor general recunoscuta de comunitatea stiintificd (a se vedea in acest sens si
prin analogie Hotérérea din 21 iulie 2011, Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, punctul 71).

In sfarsit, desi ECCA sustine ci abordarea prin extrapolare nu poate fi utilizati pentru evaluarea
substantelor active in temeiul Regulamentului nr. 1107/2009, intrucat obiectivul acestui
regulament, spre deosebire de cel Regulamentului REACH, este de a ,garanta certitudinea
juridica”, trebuie amintit cd, pentru ca cererea de aprobare a unei substante active sau de
reinnoire a unei asemenea aprobari sa fie respinsd, este suficient sd poata fi identificata o simpla
incertitudine cu privire la prezenta unui risc pentru sanatate (a se vedea punctul 413 de mai sus).

In consecinta, ECCA nu poate sustine in mod intemeiat ca simpla recurgere de céitre EFSA la cele
doua abordari in cadrul evaluarii unei substante active viciaza evaluarea sa cu o eroare vadita de
apreciere.

Prin urmare, acest argument trebuie sa fie inldturat, fard a fi necesard pronuntarea cu privire la
admisibilitatea sa.

In plus, nu numai cé utilizarea celor doud abordari pentru evaluarea substantelor active nu este
vadit eronata, dar este justificata.

Astfel, considerentul (11) al Regulamentului nr. 1107/2009 prevede ca ar trebui, pe de o parte, sd
se promoveze dezvoltarea unor metode de testare care nu implica animale in vederea obtinerii de
informatii relevante pentru siguranta umana si, pe de alta parte, sd se inlocuiasca studiile pe
animale care se utilizeaza in prezent. In considerentul (40) al acestui regulament se adaugs, in
primul rdnd, ca ar trebui sa se promoveze utilizarea metodelor de testare care nu implicd animale
si alte strategii de evaluare a riscurilor, in al doilea rdnd, ca testarea pe animale in scopul
regulamentului mentionat ar trebui redusa la minimum si, in al treilea rand, cd testarea pe
animale vertebrate ar trebui si fie efectuatd doar in ultima instanta.

Or, cele doud abordari, care permit evitarea testarii fiecidrei substante pentru fiecare efect,
participa astfel la reducerea testarii pe animale (a se vedea punctele 424-430 de mai sus).

In aceste conditii, utilizarea celor doua abordari pentru evaluarea substantelor active contribuie la
realizarea unuia dintre obiectivele urmarite de Regulamentul nr. 1107/2009 si, pe cale de
consecintd, de regulamentul de punere in aplicare a acestuia, Regulamentul de punere in aplicare
nr. 844/2012.

Din consideratiile expuse la punctele 431-448 de mai sus rezultd ca EFSA poate, in mod intemeiat,
sa utilizeze cele doud abordari pentru a evalua o substanté activa (a se vedea in acest sens si prin
analogie Hotararea din 21 iulie 2011, Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, punctele 36-42
si 61-75).

In temeiul consideratiilor prezentate la punctele 421-449 de mai sus trebuie si se examineze,
intr-o prima etapa, criticile si argumentele referitoare la abordarea prin extrapolare, apoi, intr-o a
doua etapa, cele referitoare la abordarea intemeiata pe forta probantd. Pe de alta parte,
reclamantele invoca in replica, in sustinerea prezentului motiv, studiul din 14 mai 2020 (a se vedea
punctul 220 de mai sus), precum si alte trei studii. Va trebui sd se examineze, intr-o a treia etapa,
criticile si argumentele referitoare la aceste studii.
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b) Abordarea prin extrapolare

Reclamantele criticd utilizarea in spetd a abordarii prin extrapolare de catre Comisie. Ele invocd, in
sustinerea prezentei critici, trei argumente, intemeiate, primul, pe o incoerenta intre concluzia la
care ar fi ajuns EFSA in declaratia din 8 noiembrie 2019 si considerentul (10) al regulamentului
atacat, al doilea, pe nerespectarea dispozitiilor Regulamentului REACH referitoare la abordarea
prin extrapolare si, al treilea, pe nerespectarea unui document al Agentiei Europene pentru
Produse Chimice (ECHA), intitulat ,Cadrul de analizd a extrapoldrilor”, pe care aceasta l-a
publicat pe site-ul sdu internet in martie 2017.

1) Incoerenta dintre concluzia la care ar fi ajuns EFSA in declaratia din 8 noiembrie 2019 si
considerentul (10) al regulamentului atacat

Din considerentul (10) al regulamentului atacat reiese cg, in regulamentul mentionat, Comisia a
intemeiat evaluarea riscurilor pe care le-ar implica CHP-metilul in materie de genotoxicitate pe
utilizarea abordarii prin extrapolare, care permite luarea in considerare a datelor referitoare la
clorpirifos (a se vedea punctele 266-268 de mai sus).

Or, reclamantele invoca un extras din declaratia din 8 noiembrie 2019 din care reiese cd mai multe
diferente intre CHP-metil si clorpirifos ar putea contribui la diferente de toxicitate si ca intre cele
doua substante sunt constatate efecte diferite in ceea ce priveste toxicitatea.

Reclamantele sustin, in temeiul acestui extras, ca EFSA a apreciat céd proprietatile toxicologice ale
celor doua substante asupra mamiferelor erau ,vadit” diferite si deduc de aici existenta unei
incoerente intre concluzia la care ar fi ajuns EFSA in declaratia din 8 noiembrie 2019 si
considerentul (10) al regulamentului atacat.

In aceasta privinta, trebuie ardtat, in primul rand, ci extrasul invocat de reclamante figureaza in
partea din declaratia din 8 noiembrie 2019 consacrata toxicitétii pentru mamifere, iar nu in cea
consacratd genotoxicitatii. Prin urmare, nu se poate trage o concluzie definitivd in ceea ce
priveste evaluarea de catre EFSA a genotoxicitatii CHP-metilului numai in temeiul unui asemenea
extras, cu atdt mai mult cu cat partea din declaratia din 8 noiembrie 2019 consacrata
genotoxicitatii este subsecventa celei consacrate toxicitatii pentru mamifere.

In al doilea rand, in partea din declaratia din 8 noiembrie 2019 consacrati genotoxicititii se arati,
in ceea ce priveste dezbaterea intre experti care a avut loc in aprilie 2019 (a se vedea punctul 24 de
mai sus), ca expertii au discutat despre similitudinea structurald dintre molecula fiecéireia dintre
cele doud substante si au fost de acord si utilizeze abordarea prin extrapolare. In plus, se
precizeaza cd expertii au aratat ca nu exista literatura publica disponibila cu privire la potentialul
genotoxic al CHP-metilului, in timp ce pentru clorpirifos erau disponibile mai multe publicatii.
Intrucat au fost exprimate preocupiri legate de clorpirifos cu privire la aberatiile cromozomiale
si la afectarea ADN-ului, expertii au concluzionat ca existd lacune in ceea ce priveste datele
referitoare la CHP-metil. Prin urmare, acestia au fost de acord cu privire la faptul ca asemenea
incertitudini trebuiau sa fie luate in considerare in evaluarea riscurilor si ca, prin urmare, nu se
putea exclude posibilitatea ca CHP-metilul sa afecteze ADN-ul (a se vedea punctul 29 de mai sus).

In ceea ce priveste dezbaterea intre experti care a avut loc in septembrie 2019 (a se vedea
punctul 37 de mai sus), care privea printre altele posibilitatea utilizarii abordarii prin extrapolare
(a se vedea punctul 28 de mai sus), in aceeasi parte consacrata genotoxicitatii din declaratia din
8 noiembrie 2019 se arata cé expertii au luat in considerare diferentele dintre cele doua substante
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in discutie, astfel cum au fost identificate in partea precedentd, consacratd toxicitatii pentru
mamifere, si au apreciat cd diferentele respective nu ar justifica, tinaind seama de structura
moleculard a substantelor mentionate, o diferentd in ceea ce priveste potentialul lor genotoxic.

Avand in vedere elementele mentionate la punctele 455-457 de mai sus, este necesar sa se constate
cd, dupa ce au luat in considerare diferentele dintre CHP-metil si clorpirifos referitoare la
toxicitatea pentru mamifere, expertii au apreciat ca, in pofida acestor diferente, era posibila
utilizarea abordarii prin extrapolare.

Acest rationament a fost preluat ulterior de EFSA.

Prin urmare, reclamantele sustin in mod eronat cé ar exista o incoerenta intre concluzia la care a
ajuns EFSA in declaratia din 8 noiembrie 2019 si considerentul (10) al regulamentului atacat.

In consecinta, prezentul argument trebuie s fie inlaturat.

2) Incdlcarea dispozitiilor Regulamentului REACH referitoare la abordarea prin extrapolare

Reclamantele sustin cd conditiile de utilizare a abordarii prin extrapolare mentionate in
Regulamentul REACH nu sunt indeplinite in speta. Astfel, CHP-metilul si clorpirifosul nu ar
putea fi considerate substante ,cu structurd inruditd” in sensul articolului 13 alineatul (1) din
Regulamentul REACH. Ele nu ar putea fi considerate nici substante ale caror proprietati sunt
»probabil similare” sau ,,urmeaza un model sistematic, ca urmare a similitudinii structurale”, asa
cum prevede punctul 1.5 din anexa XI la Regulamentul REACH.

Trebuie amintit in aceastd privintda ca, in Hotararea din 12 decembrie 2014, Xeda
International/Comisia (T-269/11, nepublicata, EU:T:2014:1069, punctele 49 si 75), Tribunalul a
statuat ca nicio obligatie nu impunea Comisiei sd aplice cadrului juridic stabilit prin Directiva
91/414, care a fost inlocuitd prin Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea punctul 7 de mai sus),
abordarea dezvoltatd in Regulamentul REACH, in ceea ce priveste in special metodele de
evaluare previazute de acest regulament.

Aceasta situatie se regdseste in spetd.

Desigur, pentru a evalua CHP-metilul, expertii si, ulterior acestora, EFSA au utilizat abordarea
prin extrapolare previazuta, asa cum reiese din cuprinsul punctelor 421-426 de mai sus, de
Regulamentul REACH.

Cu toate acestea, un regulament precum regulamentul atacat, care priveste aprobarea unei
substante active continute intr-un produs fitosanitar, iar nu inregistrarea, evaluarea si autorizarea
substantelor chimice, nu este adoptat in temeiul dispozitiilor Regulamentului REACH, ci al celor
ale Regulamentului nr. 1107/2009 si ale Regulamentului de punere in aplicare nr. 844/2012.

In consecinti, critica intemeiatd pe incilcarea articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul
REACH, ale carui dispozitii nu sunt aplicabile in speta, este inoperanta.
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Cu toate acestea, s-ar putea considera ca reclamantele nu invoca o incalcare a textelor citate la
punctul 421 de mai sus, ci eroarea vadita pe care ar fi savarsit-o EFSA prin utilizarea eronatd a
abordarii prin extrapolare, in ipoteza in care aceasta abordare nu ar fi pertinentd pentru motivul
ca cele doua substante in discutie nu ar prezenta, contrar a ceea ce ar fi necesar pentru ca
utilizarea acestei abordari sa fie adecvata din punct de vedere stiintific, o similitudine structurala.

In aceasta privinta, potrivit reclamantelor, lipsa de similitudine intre cele doui substante reiese
din elementele care figureaza in declaratia din 8 noiembrie 2019. Astfel, reclamantele fac referire
la ,lungimea diferita a grupei vinil legate de atomul de fosfor”, la ,diferente in orientarea stericé a
gruparii legate de enzima”, la ,diferente in ceea ce priveste rata de reactivare sau de imbatranire”,
la diferente in ceea ce priveste ,toxicitatea acutd”, la ,diferente de potentd in cazul expunerii pe
termen scurt”, la ,efecte critice suplimentare [ale CHP-metilului] in studiile de toxicitate pe
termen scurt si lung asupra glandelor suprarenale”, la , diferente structurale minore [...] care pot
contribui la diferente cantitative in ceea ce priveste efectul inhibitor al [acetilcolinesterazei]” si la
o diferenta in ceea ce priveste imbatranirea acetilcolinesterazei.

Reclamantele adauga cd, desi clorpirifosul a ficut obiectul Deciziei (UE) 2021/592 a Consiliului
din 7 aprilie 2021 privind prezentarea, in numele Uniunii Europene, a unei propuneri de
includere a clorpirifosului pe lista din anexa A la Conventia de la Stockholm privind poluantii
organici persistenti (JO 2021, L 125, p. 52), CHP-metilul nu a facut obiectul unei propuneri
analoage.

Cu toate acestea, nu se contesta ca cele doud substante in discutie apartin aceleiasi grupe de
substante chimice denumite organofosfati si cd, in mod global, acestea au o structura chimica
similara.

In consecinta, chiar presupunand ci reclamantele au intentionat si repuna in discutie concluzia
motivata la care au ajuns expertii dupa luarea in considerare a diferentelor dintre cele doua
substante in discutie (a se vedea punctul 457 de mai sus), elementele invocate de acestea (a se
vedea punctele 469 si 470 de mai sus) nu permit s se concluzioneze cd ar fi evident cd o
constatare a similitudinii dintre cele doud substante ar fi lipsitd de orice plauzibilitate (a se vedea
punctul 416 de mai sus).

In plus, in ceea ce priveste in special invocarea Deciziei 2021/592, trebuie amintit c, in cadrul
unei actiuni in anulare in temeiul articolului 263 TFUE, legalitatea actului atacat trebuie
apreciata in functie de elementele de fapt si de drept existente la data adoptarii actului (a se vedea
punctul 221 de mai sus). Astfel, aceasta decizie, care este ulterioarda adoptirii regulamentului
atacat, nu poate fi invocata in mod util.

Prin urmare, prezentul argument trebuie sa fie inlaturat.

3) Nerespectarea documentului ECHA intitulat ,,Cadrul de analiza a extrapoldrilor”

Reclamantele invoca documentul ECHA intitulat ,Cadrul de analiza a extrapoldrilor” pentru a
demonstra ca in spetd nu erau indeplinite conditiile de utilizare a abordarii prin extrapolare. Ele
invoca in special o conditie previzutd in documentul mentionat si referitoare la prezentarea unei
ipoteze care justificd utilizarea acestei abordari.
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In aceasta privintd, trebuie s se aprecieze in ce masurda documentul ECHA intitulat ,Cadrul de
analiza a extrapolarilor” poate fi obligatoriu pentru EFSA sau pentru Comisie, care nu sunt autorii
acestuia.

Dupé cum s-a aratat la punctul 161 de mai sus, adoptdnd norme de conduité si anuntand, prin
publicarea lor, ca le va aplica din acel moment situatiilor vizate de acestea, institutia in cauza isi
limiteazd exercitarea propriei puteri de apreciere (Hotararea din 28 iunie 2005, Dansk
Rerindustri si altii/Comisia, C-189/02 P, C-202/02 P, C-205/02 P-C-208/02 P si C-213/02 P,
EU:C:2005:408, punctul 211).

Aceasta jurisprudenta nu are vocatia de a se aplica decéat autorului normelor de conduita in
discutie.

In consecinti, nu se poate sustine in mod valabil cd EFSA ori Comisia, care nu sunt autoarele
documentului intitulat ,,Cadrul de analizd a extrapolarilor”, nu se pot abate de la normele care
figureaza in acest document fara sa riste sa fie sanctionate, daci este cazul, in temeiul unei
incalcari a unor principii generale de drept, precum egalitatea de tratament sau protectia
increderii legitime.

In plus, reclamantele nu demonstreaza si nici méacar nu sustin cd EFSA ar fi indicat, in declaratia
din 8 noiembrie 2019, in declaratia precedenta sau in orice alt document, ca intentiona sa se
intemeieze pe documentul ECHA intitulat ,,Cadrul de analiza a extrapolarilor”.

Chiar presupunand cd se poate considera ca documentul intitulat ,Cadrul de analizd a
extrapolarilor” se aplici EFSA si Comisiei, la pagina din document care o precedd pe cea
consacratd cuprinsului se precizeaza ca documentul mentionat urmareste sa ajute utilizatorii sa
se conformeze obligatiilor care le revin in temeiul Regulamentului REACH. Se aminteste de
asemenea ca regulamentul mentionat este singura referinta legala si ca informatiile continute in
acest document nu constituie o opinie juridica.

Astfel, documentul intitulat ,,Cadrul de analiza a extrapolarilor” nu se adreseaza ECHA insasi, ci
utilizatorilor documentului mentionat, cu alte cuvinte persoanelor care doresc sa introduca o
cerere de inregistrare a unei substante chimice. In plus, el nu urmireste si impuni obligatii, ci si
ofere asistentd acestor persoane.

In consecinti, nu se poate concluziona ci, prin documentul intitulat ,Cadrul de analizi a
extrapolarilor”, ECHA a intentionat sa isi limiteze exercitarea propriei puteri de apreciere. Un
asemenea document nu poate s limiteze, pe cale de consecintd, puterea de apreciere a EFSA sau a
Comisiei, chiar presupunand ca le este aplicabil.

Tinand seama de consideratiile expuse la punctele 476-483 de mai sus, reclamantele nu pot invoca
in mod util dispozitiile documentului intitulat ,Cadrul de analizd a extrapoldrilor” pentru a
demonstra nelegalitatea regulamentului atacat.

Prin urmare, prezentul argument trebuie sa fie inlaturat.

In consecintd, trebuie sa se respinga in intregime critica referitoare la contestarea utilizarii de
citre EFSA si de catre Comisie a abordarii prin extrapolare.
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¢) Abordarea intemeiatd pe forta probantd

In sustinerea prezentei critici, reclamantele invoci trei argumente intemeiate, primul, pe
nerespectarea unei conditii de utilizare a abordarii intemeiate pe forta probanta care impune, in
opinia lor, ca fiecare sursa de date individuala s fie insuficienta pentru formularea unor concluzii
adecvate, al doilea, pe o apreciere eronatd a expertilor, care ar fi considerat in mod gresit ca doua
articole stiintifice, in pofida limitarilor metodologice care le afectau, trebuiau sa aiba o incidenta
mai semnificativd asupra concluziilor lor decat ansamblul elementelor referitoare la
genotoxicitate din cuprinsul , datelor de reglementare” si, al treilea, pe nerespectarea orientarilor
EFSA publicate in august 2017 privind utilizarea abordarii intemeiate pe forta probanta in cadrul
evaluarilor stiintifice (denumite in continuare ,Orientérile privind forta probanta”).

1) Nerespectarea unei conditii de utilizare a aborddrii intemeiate pe forta probantd

Potrivit reclamantelor, abordarea intemeiatd pe forta probantid nu se poate aplica decéat atunci
cand fiecare sursi de date individuala este insuficientd pentru formularea unor concluzii
adecvate. Or, EFSA ar fi recunoscut, in declaratia din 8 noiembrie 2019, ca ansamblul ,,datelor de
reglementare” pe care Ascenza le prezentase era complet. Astfel, in speta nu putea fi utilizata
abordarea intemeiaté pe forta probanta a datelor.

In primul rand, in sustinerea acestui argument, reclamantele invoca punctul 1.2 din anexa XI la
Regulamentul REACH, care prevede printre altele cd ,[d]ovezile provenite din mai multe surse
independente de informatii sunt considerate suficiente pentru a conduce la
presupunerea/concluzia ca substanta are sau nu o anumitd proprietate periculoasd, in timp ce
informatiile provenite dintr-o singurd sursé sunt considerate insuficiente pentru a sustine aceasta
afirmatie”.

In temeiul consideratiilor expuse la punctele 463-467 de mai sus, prezentul argument trebuie
inldturat ca inoperant in mésura in care se intemeiaza pe incalcarea dispozitiilor Regulamentului
REACH.

In al doilea rand, reclamantele intemeiazd de asemenea prezentul argument pe nerespectarea
orientarilor privind forta probanta.

Ele invoca un extras din orientarile privind forta probanta potrivit caruia aceastd abordare poate fi
utilizata atunci cand este necesard o ,integrare a elementelor de proba”.

Or, potrivit reclamantelor, ,datele de reglementare” pe care Ascenza le prezentase in dosarul de
cerere de reinnoire a aprobarii CHP-metilului fusesera calificate drept complete de céitre EFSA si,
prin urmare, trebuiau sa fie considerate suficiente, fara a fi necesar sa se recurgd la abordarea
intemeiata pe forta probanta.

Chiar presupunind cé reclamantele pot invoca in mod util extrasul in discutie din Orientérile
privind forta probanta in sustinerea concluziilor lor in anulare (a se vedea punctele 521-535 de mai
jos), trebuie amintit cd, aratand, in declaratia din 8 noiembrie 2019, ca , datele de reglementare”
comunicate de solicitante cu privire la genotoxicitatea CHP-metilului nu au generat nicio
preocupare, EFSA s-a limitat sa constate ca testele si studiile prezentate de solicitante in temeiul
articolului 7 alineatul (1) literele (e) si (f) din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012 nu
permiteau si se constate existenta unor riscuri pentru sianitatea umana. Astfel, aceasta nu a
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intentionat sa faca referire la literatura de specialitate validatd de comunitatea stiintificd, in sensul
articolului 7 alineatul (1) litera (m) din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012 (a se
vedea punctul 374 de mai sus).

Prin urmare, EFSA nu a considerat, contrar celor sustinute de reclamante, ci datele prezentate de
solicitante erau suficiente pentru a formula concluzii adecvate si definitive si in special pentru ca
ea sa poatd concluziona in sensul inexistentei unui risc genotoxic prezentat de CHP-metil.

Dimpotriva, EFSA a indicat, in declaratiile din 31 iulie si 8 noiembrie 2019, ca expertii au aratat ca
nu exista literatura publica disponibila cu privire la potentialul genotoxic al CHP-metilului, in
timp ce pentru clorpirifos erau disponibile mai multe publicatii. Ea a addugat c4, intrucat au fost
exprimate preocupari legate de clorpirifos cu privire la aberatiile cromozomiale si la afectarea
ADN-ului, expertii au concluzionat cd exista lacune in ceea ce priveste datele referitoare la
CHP-metil. EFSA a aratat apoi cd expertii au fost de acord ci incertitudinile rezultate din acestea
trebuiau sa fie luate in considerare in evaluarea riscului CHP-metilului si ca, prin urmare, nu putea
fi exclus sa existe un risc potential de afectare a ADN-ului (a se vedea punctul 375 de mai sus).

In temeiul consideratiilor expuse la punctele 491-496 de mai sus, argumentul reclamantelor
trebuie inlaturat ca neintemeiat in fapt in masura in care priveste nerespectarea orientérilor
privind forta probanta.

Din tot ceea ce preceda rezulta ca primul argument invocat de reclamante trebuie si fie inlaturat.

2) Apreciere eronatd a expertilor privind luarea in considerare a unor articole stiintifice
referitoare la genotoxicitatea CHP-metilului

In primul rand, reclamantele sustin c expertii au considerat in mod eronat ci articolele stiintifice
referitoare la genotoxicitatea CHP-metilului, in pofida limitarilor lor metodologice, trebuiau sa
aibd o incidenta mai mare asupra concluziilor lor decat ansamblul elementelor referitoare la
genotoxicitatea CHP-metilului continute in ,datele de reglementare”.

Trebuie amintit cd, aratand ca ,datele de reglementare” comunicate de solicitante cu privire la
genotoxicitatea CHP-metilului nu au generat nicio preocupare, EFSA s-a limitat sd constate ca
testele si studiile prezentate de solicitante in temeiul articolului 7 alineatul (1) literele (e) si (f) din
Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012 nu permiteau sa se constate existenta unor
riscuri pentru sanatatea umand. Prin urmare, aceasta nu a facut referire la literatura stiintifica de
specialitate validatd de comunitatea stiintificd, in sensul articolului 7 alineatul (1) litera (m) din
Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012 (a se vedea punctul 374 de mai sus).

Or, din jurisprudenta si din dispozitiile aplicabile rezulta ca evaluarea riscurilor legate de o
substantd activa nu trebuie si se bazeze numai pe testele si pe studiile pe care reglementarea ii
impune solicitantului sa le prezinte, ci trebuie sa se intemeieze si pe intreaga literatura stiintifica
relevantd disponibild (a se vedea punctul 383 de mai sus).

In aceasti privintd, in declaratia din 8 noiembrie 2019, EFSA a aratat c4, atunci cand s-au reunit in
aprilie 2019, expertii au apreciat ca nu exista literatura publicd disponibila cu privire la potentialul
genotoxic al CHP-metilului, in timp ce pentru clorpirifos erau disponibile mai multe publicatii, si
cd in aceste publicatii fusesera ridicate probleme de genotoxicitate (a se vedea punctul 29 de mai
sus).
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Dupa ce a efectuat cercetéri suplimentare in literatura, SMR a gasit articole stiintifice referitoare la
genotoxicitatea CHP-metilului care ofereau elemente in acelasi sens cu cele referitoare la
clorpirifos (a se vedea punctul 46 de mai sus).

Majoritatea expertilor reuniti in septembrie 2019 au apreciat la acel moment cé indicatiile din
literaturd, chiar daca prezentau anumite limite, trebuiau sa fie luate in considerare in cadrul unei
abordari intemeiate pe forta probantd a datelor si cd acestea generau, pe baza unei abordari
prudente, preocupari in ceea ce priveste daunele pe care CHP-metilul le-ar putea cauza ADN-ului
(a se vedea punctul 46 de mai sus).

Prin urmare, expertii — si EFSA ulterior acestora — au concluzionat ca preocuparile generate de
clorpirifos in legatura cu riscul de aberatie cromozomiald si de atingere adusa ADN-ului se
puteau aplica CHP-metilului, ceea ce implica un potential genotoxic incert (a se vedea punctul 46
de mai sus).

Astfel, expertii si EFSA nu au considerat ca articolele stiintifice referitoare la genotoxicitatea
CHP-metilului comunicate de SMR trebuiau sa aiba o incidenta mai mare asupra concluziilor lor
decat toate celelalte elemente referitoare la genotoxicitatea CHP-metilului. Acestia s-au limitat, in
conformitate cu jurisprudenta si cu dispozitiile la care se face trimitere la punctul 501 de mai sus,
sa nu intemeieze evaluarea riscurilor legate de CHP-metil numai pe testele si pe studiile pe care
reglementarea ii impune solicitantului sa le prezinte, ci au tinut seama si de intreaga literatura
stiintificd relevanta disponibila.

In plus, pentru a concluziona in sensul existentei unei incertitudini cu privire la riscul genotoxic in
pofida rezultatelor testelor si ale studiilor prezentate de solicitante in temeiul articolului 7
alineatul (1) literele (e) si (f) din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012, expertii nu
s-au intemeiat numai pe articolele stiintifice referitoare la genotoxicitatea CHP-metilului
comunicate de SMR. Acestia au luat de asemenea in considerare publicatiile disponibile
referitoare la clorpirifos mentionate la punctul 502 de mai sus.

In sfarsit, contrar celor sustinute de reclamante, expertii au luat in considerare limitele articolelor
stiintifice referitoare la genotoxicitatea CHP-metilului (a se vedea punctul 504 de mai sus).

Pe de alta parte, trebuie amintit ca autoritatilor responsabile de evaluarea riscurilor le revine
sarcina de a informa Comisia nu numai cu privire la concluziile definitive la care ajung, ci si cu
privire la incertitudinile care subzista (a se vedea punctul 348 de mai sus), ceea ce au fiacut in
speta expertii si EFSA.

In consecintd, argumentul reclamantelor trebuie si fie inldturat in madsura in care priveste
ponderea prea mare care ar fi fost acordata in evaluarea expertilor unor articole stiintifice
referitoare la genotoxicitatea CHP-metilului comunicate de SMR.

In al doilea rand, reclamantele critici, in sens mai general, caracterul neconform al acestor doua
articole. Ele invocd un extras din proiectul de raport de evaluare potrivit ciruia articolele
stiintifice in discutie nu ar fi fost ,realizate in conformitate cu bunele practici de laborator” si ar fi
sutilizat noi tehnici neincluse in orientarile standard”.
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In aceasti privintd, primo, trebuie aratat ca, in extrasul in discutie, SMR arata c3, ,[d]esi cele doua
[articole] nu au fost realizate in conformitate cu [bunele practici de laborator] si au utilizat noi
tehnici neincluse in orientérile standard, preocuparile care decurg din rezultatele acestora nu au
putut fi respinse datorita studiilor furnizate [de solicitante], intrucat [acestea din urma] nu
permiteau analizarea unei game mai largi de modificari ale ADN-ului”.

In consecintd, din extrasul invocat nu reiese ca SMR ar fi apreciat ca cele doua articole in discutie
nu puteau fi luate in considerare in raport cu limitdrile metodologice care le priveau, pe care le
constata.

Secundo, desi motivul intemeiat pe incélcarea dispozitiilor Regulamentului REACH este inoperant
in speta (a se vedea punctele 463-467 de mai sus), dispozitiile relevante din regulamentul
mentionat pot fi luate in considerare in mod valabil, cu titlu indicativ, pentru a se stabili daca
Comisia, insusindu-si o evaluare a EFSA care a aplicat una dintre cele doud abordari, a savarsit o
eroare vadita de apreciere.

Or, trebuie ardtat cd utilizarea unor metode de testare nou elaborate nu este exclusa la punctul 1.2
din anexa XI la Regulamentul REACH, in care se preconizeazd chiar ca asemenea metode pot
furniza elemente de proba suficiente pentru a permite si se concluzioneze cé o substanta are o
anumitd proprietate periculoasé sau, dimpotriva, ca nu o are.

Tertio, sunt efectuate in mod regulat studii exploratorii cu scopul specific de a se verifica o ipoteza
stiintificd precisa, astfel incat acestea permit, in complementaritate cu studii standard,
identificarea proprietatilor substantelor in discutie. Prin urmare, o abordare care ar exclude, de
reguld, utilizarea unor studii nestandard sau exploratorii ar face imposibild identificarea
substantelor care prezinta un risc (a se vedea jurisprudenta citata la punctul 337 de mai sus).

In consecinta, argumentul reclamantelor trebuie sa fie inlaturat si in masura in care priveste
caracterul neconform al articolelor comunicate de SMR.

Din consideratiile prezentate la punctele 500-517 de mai sus rezultd ca elementele invocate de
reclamante nu permit sa se concluzioneze cd articolele in discutie ar fi fost utilizate in mod vadit
eronat, astfel incat aprecierile EFSA si ale Comisiei in aceastd privintd ar fi lipsite de orice
plauzibilitate (a se vedea punctul 416 de mai sus).

Prin urmare, al doilea argument invocat de reclamante trebuie sa fie inlaturat.

3) Nerespectarea orientdrilor privind forta probantd

Reclamantele invoca mai multe extrase din orientérile privind forta probantd, care ar fi fost
incélcate de EFSA.

In aceasti privinti, trebuie aritat ci, desi, in temeiul articolului 12 din Regulamentul
nr. 1107/2009 si al articolului 13 din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012, EFSA
participa la evaluarea substantelor active, ea nu este competenta sa decida cu privire la aprobarea
acestor substante sau cu privire la reinnoirea acestei aprobari. Numai Comisia, care, in temeiul
articolului 79 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, este asistatd de comitetul permanent,
este competentad sa faca acest lucru.
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In consecintd, invocarea nerespectirii orientarilor adoptate de EFSA in sustinerea concluziilor in
anulare indreptate impotriva unui regulament precum regulamentul atacat este, in principiu,
inoperanta (a se vedea punctele 477 si 478 de mai sus).

Cu toate acestea, in spetd, Comisia a intemeiat motivarea regulamentului atacat pe evaluarea
EFSA care reiese din cele doua declaratii ale sale (a se vedea punctul 269 de mai sus). In
consecintd, o eventuald nerespectare de céitre EFSA a unor orientari pe care le-ar fi adoptat
pentru a reglementa evaluarea substantelor active pe care o efectueazd ar avea un impact asupra
legalitatii motivelor regulamentului atacat.

Prin urmare, trebuie sa se stabileasca daca orientarile privind forta probanté constituie orientari.

Curtea a statuat ca orientarile prevad o norma de conduita care indica practica ce trebuie urmatsg,
de la care o institutie nu se poate indeparta, intr-un caz specific, fara a oferi motive care sa fie
compatibile cu principiul egalitétii de tratament. Astfel, adoptand asemenea norme de conduita
si anuntand prin intermediul publicérii lor ca le va aplica din acel moment situatiilor vizate de
acestea, institutia in discutie isi limiteaza exercitarea propriei puteri de apreciere si nu se poate
abate de la aceste norme fara sa riste sa fie sanctionatd, dacé este cazul, in temeiul incalcarii unor
principii generale de drept precum egalitatea de tratament sau protectia increderii legitime (a se
vedea jurisprudenta citata la punctul 161 de mai sus).

Or, in temeiul dispozitiilor articolului 12 alineatul (2) al doilea paragraf din Regulamentul
nr. 1107/2009 si ale articolului 13 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul de punere in
aplicare nr. 844/2012, care prevad ca EFSA indica in concluziile sale dacd substanta activa in
discutie poate indeplini criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul
nr. 1107/2009, evaluarea stiintifica a riscurilor pe care le implica utilizarea unei substante active
intrd sub incidenta puterii de apreciere a EFSA (a se vedea punctul 433 de mai sus), a carei
exercitare aceasta poate decide, prin urmare, sa o limiteze.

In plus, spre deosebire de documentul intitulat ,Cadrul de analizi a extrapolirilor” (a se vedea
punctul 479 de mai sus), orientérile privind forta probanta pot, din moment ce EFSA este autorul
lor, sa impuna acestei autoritati obligatii de natura juridica pe care un reclamant le-ar putea invoca
in mod util intr-o ipotezd precum cea din spetd, in care Comisia si-a intemeiat motivarea
regulamentului atacat pe evaluarea EFSA.

In sfarsit, orientdrile privind forta probanti se disting in alti privintd de documentul intitulat
»,Cadrul de analiza a extrapolarilor” (a se vedea punctele 481 si 482 de mai sus). Astfel, la
punctul 1.5 din orientarile privind forta probants, intitulat ,Publicul si gradul de obligativitate”,
se aratd ca aceste orientari sunt destinate tuturor celor care contribuie la evaluérile EFSA si ca ele
ofera un cadru armonizat, dar flexibil, care este aplicabil in toate domeniile care intra sub
incidenta activitatii EFSA si in toate tipurile de evaluari stiintifice, inclusiv in evaluarea riscurilor.
Se adaugd cd, in vederea imbunatétirii transparentei, comitetul stiintific, care este autorul
orientdrilor privind forta probantd, considerd ca aplicarea acestor orientéri este neconditionata
pentru EFSA.

Astfel, adoptand asemenea norme de conduitd si anuntand, prin publicarea lor, intervenitd in

august 2017, ca le va aplica din acel moment situatiilor vizate de acestea, EFSA si-a limitat
exercitarea propriei puteri de apreciere (a se vedea jurisprudenta citata la punctul 161 de mai sus).
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Din ceea ce preceda rezultd cd orientdrile privind forta probantd pot prezenta un caracter
obligatoriu pentru EFSA. Aceasta este situatia dispozitiilor orientérilor respective din al caror
mod de redactare reiese existenta unei obligatii a carei aplicare poate fi controlata.

In consecintd si tindnd seama si de consideratiile expuse la punctul 523 de mai sus, argumentul
intemeiat pe nerespectarea orientarilor privind forta probanta poate fi invocat in mod util in
sustinerea concluziilor in anulare ale reclamantelor.

Cu toate acestea, articolul 13 din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012 prevede ca
EFSA isi adopta concluziile utilizind documente orientative ,,aplicabile la data depunerii dosarelor
suplimentare”.

Or, este cert ca dosarele suplimentare in sustinerea cererii de reinnoire a aprobarii CHP-metilului
au fost depuse in iulie 2015, in timp ce orientérile privind forta probanta au fost publicate abia in
august 2017 (a se vedea punctul 487 de mai sus).

Din ceea ce preceda rezulta ca orientérile privind forta probantd nu erau aplicabile EFSA atunci
cind a adoptat cele doud declaratii si nici Comisiei atunci cand a adoptat regulamentul atacat.

Pentru acest motiv, reclamantele nu le pot invoca in mod util.

Chiar presupunand ca dispozitia citata la punctul 532 de mai sus nu este aplicabila orientérilor
privind forta probantd, aplicarea acestor orientdri numai cererilor de aprobare a substantelor
chimice sau de reinnoire a acestei aprobari introduse dupa publicarea orientarilor mentionate
este conforma cu principiile securitatii juridice si neretroactivitatii.

Astfel, ca regula generald, principiul securitatii situatiilor juridice se opune ca punctul de pornire a
aplicérii in timp a unui act al Uniunii sa fie stabilit la o datd anterioara publicarii sale. Desigur,
situatia poate fi diferitd, dar cu titlu exceptional, dacd scopul care trebuie atins impune acest
lucru si daca increderea legitima a persoanelor interesate este respectatd in mod corespunzitor (a
se vedea in acest sens Hotararea din 25 ianuarie 1979, Racke, 98/78, EU:C:1979:14, punctul 20).

Or, niciun element din dosar nu permite sa se concluzioneze ca aceste doua conditii ar fi
indeplinite.

In consecinta, trebuie inlaturat, in orice caz, al treilea argument al reclamantelor, precum si, in
ansamblul sdu, critica referitoare la contestarea abordarii intemeiate pe forta probanti retinute
de EFSA in cele doua declaratii ale sale si ulterior de Comisie in regulamentul atacat.

d) Noi elemente invocate in replicd

Reclamantele invoca studiul din 14 mai 2020 (a se vedea punctul 220 de mai sus). Rezultatele
acestui studiu permit, in opinia lor, sa se concluzioneze ca clorpirifosul nu prezinta un potential
genotoxic. Prin urmare, acelasi lucru ar fi valabil pentru CHP-metil. Astfel, ar trebui sa se
concluzioneze cd exista o eroare vadita de apreciere in aceasta privinta.
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Argumentul reclamantelor priveste, in primul rand, studiul din 14 mai 2020, ca atare, in al doilea
rand, informatia referitoare la faptul cd acest studiu era in curs la momentul procedurii de
adoptare a regulamentului atacat, in al treilea rand, raportul intermediar referitor la acest studiu,
transmis EFSA la 30 aprilie 2019 (a se vedea punctul 186 de mai sus) si, in al patrulea rand, alte
studii mentionate in studiul din 14 mai 2020.

In primul rand, in ceea ce priveste invocarea de citre reclamante a studiului din 14 mai 2020, care
este ulterior adoptarii regulamentului atacat, este suficient sd se aminteasca faptul ca acesta nu
putea fi luat in considerare, pentru motivele aratate la punctele 220-223 de mai sus.

In al doilea rand, in ceea ce priveste existenta unui studiu in curs ale cirui rezultate nu erau
cunoscute inca la momentul procedurii de adoptare a regulamentului atacat, aceastd simpla
imprejurare nu ar permite sa se concluzioneze in sensul unei eventuale erori vadite de apreciere
care afecteaza regulamentul atacat decat in masura in care ar impune Comisiei s amane
adoptarea regulamentului mentionat in asteptarea disponibilitatii rezultatelor acestui studiu.

Or, reclamantele nu invoca nicio dispozitie si niciun principiu care ar impune Comisiei sd améne
adoptarea unei masuri precum regulamentul atacat pentru simplul motiv ca un studiu este in curs.

In aceastd privintd, trebuie amintit ci, dupd ce a aritat ci dispozitiile Regulamentului
nr. 1107/2009 se intemeiaza pe principiul precautiei si nu impiedicdi Comisia sa aplice acest
principiu atunci cind exista o incertitudine stiintifica cu privire la riscurile pentru sdnatatea
umana pe care le reprezinta substantele active care fac obiectul unei revizuiri in conformitate cu
articolul 21 din regulamentul mentionat, Curtea a statuat ca principiul precautiei nu impune ca
adoptarea unui regulament de retragere sau de modificare a aprobdrii unei substante active sa fie
amanata pentru simplul motiv cd sunt in curs studii susceptibile sa repuna in discutie datele
stiintifice si tehnice disponibile (Hotararea din 6 mai 2021, Bayer CropScience si Bayer/Comisia,
C-499/18 P, EU:C:2021:367, punctele 79 si 82).

O asemenea solutie adoptata in cadrul unei proceduri prin care Comisia poate revizui in orice
moment aprobarea inca valida a unei substante active este valabila si in ceea ce priveste, precum in
spetd, o procedura de reinnoire a aprobdrii unei astfel de substante, care priveste aprobarea unei
substante active a cérei perioada de valabilitate a expirat sau urmeaza s expire.

In al treilea rand, in ceea ce priveste raportul intermediar de care a dispus EFSA in momentul in
care efectua evaluarea CHP-metilului, avand in vedere elementele expuse la punctele 305-314 de
mai sus, existenta raportului intermediar transmis EFSA la 30 aprilie 2019 nu poate conduce la
constatarea unei erori vadite de apreciere a acesteia, iar apoi a Comisiei, atunci cand au
concluzionat ca potentialul genotoxic al CHP-metilului nu poate fi exclus (a se vedea punctele
266-268 de mai sus).

In al patrulea rand, in ceea ce priveste invocarea de citre reclamante a trei studii publicate de
EFSA in anii 2013, 2016 si 2017, este suficient sid se aminteascd faptul cd aceste studii au fost

declarate inadmisibile (a se vedea punctul 85 de mai sus).

Prin urmare, trebuie inlaturatd in intregime critica referitoare la noile elemente invocate de
reclamante in replica.
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Avand in vedere consideratiile expuse la punctele 417-549 de mai sus, este necesar sa se
concluzioneze ca nu este evident cd abordarea riscului pe care Comisia a retinut-o in
regulamentul atacat in ceea ce priveste genotoxicitatea CHP-metilului s-ar intemeia pe aprecieri
lipsite de orice plauzibilitate (a se vedea punctul 416 de mai sus). Prin urmare, critica referitoare
la potentialul genotoxic al CHP-metilului trebuie inlaturatd in intregime.

3. Neurotoxicitatea pentru dezvoltare

Reclamantele sustin cd, in urma EFSA, Comisia s-a intemeiat in mod eronat pe trei articole
stiintifice mentionate in declaratia din 8 noiembrie 2019 pentru a concluziona in sensul
existentei unor ,preocupdri privind neurotoxicitatea pentru dezvoltare” a CHP-metilului

Ele aratd ca articolele in discutie nu privesc in mod direct CHP-metilul. Reclamantele contesta
legatura retinuta de EFSA intre expunerea la CHP-metil si efectele negative asupra sanatatii
constatate in aceste articole. In aceastd privints, ele se intemeiazi pe o notid de subsol din
declaratia din 8 noiembrie 2019 care repune in discutie, in opinia lor, luarea in considerare a unei
expuneri la CHP-metil in aceste articole. Acestea invocd de asemenea faptul ca CHP-metilul nu
era utilizat in regiunea in care fusese realizat studiul in temeiul unuia dintre articole.

Reclamantele contesta de asemenea fiabilitatea si pertinenta altor trei articole mentionate de
EFSA in declaratia din 8 noiembrie 2019.

Pe de altd parte, ele arata, la fel cum au procedat in cazul genotoxicitatii (a se vedea punctul 475 de
mai sus), ca Comisia a utilizat abordarea prin extrapolare pentru CHP-metil si pentru toate
pesticidele organofosforice fara a furniza ipoteza care sta la baza acestei utilizari si justificarea sa.

Cu titlu introductiv, trebuie amintite elementele pe care s-a intemeiat Comisia pentru a
concluziona, in regulamentul atacat, in sensul existentei unor ,preocupari privind
neurotoxicitatea pentru dezvoltare” a CHP-metilului.

In aceastd privintd, Comisia a precizat, in considerentul (10) al regulamentului atacat, ci in
privinta preocuparilor privind neurotoxicitatea pentru dezvoltare a CHP-metilului ,exista dovezi
epidemiologice care demonstreaza legitura dintre expunerea la clorpirifos si/sau [CHP]-metil in
timpul dezvoltarii si producerea de efecte adverse asupra dezvoltérii neurologice a copiilor”.

In plus, dupd cum s-a mentionat la punctul 269 de mai sus, Comisia a intemeiat motivarea
regulamentului atacat pe cele doua declaratii ale EFSA si in special pe cea din 8 noiembrie 2019,
al carei continut l-a preluat.

Or, in declaratia din 8 noiembrie 2019, EFSA s-a bazat pe trei elemente pentru a ajunge la
concluzia potrivit careia existau preocupari cu privire la neurotoxicitatea pentru dezvoltare a
CHP-metilului. Este vorba, in primul rand, despre pretinsele insuficiente ale studiului privind
neurotoxicitatea pentru dezvoltare (a se vedea punctul 21 de mai sus), in al doilea rand, despre
trei articole stiintifice care ar evidentia existenta unei legaturi intre expunerea la clorpirifos sau la
CHP-metil, precum si, in sens mai larg, la insecticidele organofosforice si efectele adverse asupra
dezvoltarii neurologice a copiilor si, in al treilea rand, despre alte articole stiintifice care ar
contribui de asemenea la demonstrarea neurotoxicitatii pentru dezvoltare a CHP-metilului.
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Prin urmare, trebuie sé se stabileasca in ce méasurd argumentele invocate de reclamante pot sa
repund in discutie alegerea EFSA de a se intemeia pe cele trei elemente mentionate la
punctul 558 de mai sus pentru a concluziona in sensul existentei unor preocupari privind
neurotoxicitatea pentru dezvoltare a CHP-metilului.

In ceea ce priveste primul element mentionat la punctul 558 de mai sus, si anume studiul privind
neurotoxicitatea pentru dezvoltare, care privea sobolanii, in declaratia din 8 noiembrie 2019 se
arata ca inéltimea cerebelului sugarilor nu a putut fi evaluatd, intrucat numai trei esantioane de
control erau disponibile pentru femele in a 72-a zi dupd nastere. Avand in vedere aceasta
deficientd statistici, nu a putut fi efectuatd nicio analiza fiabild. In aceste conditii, expertii au
convenit asupra faptului cd insuficienta datelor referitoare la inaltimea cerebelului trebuia sa fie
privita ca o deficienta substantiald, din moment ce un studiu privind clorpirifosul evidentia o
reducere a iniltimii cerebelului in urma expunerii la aceasti substanti. In plus, in aceeasi
declaratie se arata ca nu a putut fi stabilita nicio doza fara efect nociv observat si nicio doza
maxima fard efect, cu alte cuvinte doza cea mai mare care nu produce niciun efect nociv.

In aceasta privintd, reclamantele se limiteaza si invoce o lipsd a caracterului comparabil intre
studiul privind neurotoxicitatea pentru dezvoltare si studiul referitor la clorpirifos, care este
mentionat de asemenea in declaratia din 8 noiembrie 2019 (a se vedea punctul 560 de mai sus).
Pentru a sustine acest argument, ele se intemeiazd pe existenta unui termen de peste 15 ani care
s-a scurs intre realizarea celor doua studii, precum si pe aplicarea unor doze de 10 ori mai mari in
studiul privind neurotoxicitatea pentru dezvoltare.

Cu toate acestea, astfel de elemente si, in sens mai larg, argumentul intemeiat pe lipsa caracterului
comparabil dintre cele doud studii in discutie nu pot sa repuna in discutie, ca atare, nici
constatarea efectuatd de EFSA cu privire la lipsa de fiabilitate intrinseca a studiului privind
neurotoxicitatea pentru dezvoltare, nici constatarea privind aparitia unei reduceri a inaltimii
cerebelului in urma expunerii la clorpirifos, care reiese din studiul referitor la aceastd substanta.
Astfel, aceste constatari reprezintd termenii comparatiei, iar argumentul reclamantelor priveste
numai relatia dintre acesti termeni (a se vedea punctele 560 si 561 de mai sus).

Or, aceste doud constatdri sunt suficiente pentru ca existenta unei incertitudini cu privire la
prezenta unui risc neurotoxic pentru dezvoltare legat de utilizarea CHP-metilului s nu poata fi
exclusa.

In aceste conditii, avand in vedere consideratiile expuse la punctul 413 de mai sus, argumentele
invocate de reclamante nu permit s se considere vadit eronata concluzia expertilor potrivit
careia, intrucit un studiu privind clorpirifosul mentiona o reducere a inéltimii cerebelului in
urma expunerii la aceastd substantd, insuficienta datelor referitoare la inéltimea cerebelului
trebuia sa fie consideratd o deficienta substantiala a studiului privind neurotoxicitatea pentru
dezvoltare.

Desigur, reclamantele aratd ca ar fi fost posibil sa se solicite un studiu suplimentar privind
CHP-metilul pentru a se evalua efectul acestei substante asupra inaltimii cerebelului.

Cu toate acestea, trebuie amintit cg, in cazul unei cereri de reinnoire a aprobarii unei substante
active, solicitantului ii revine sarcina de a prezenta toate elementele prevazute la articolul 7 din
Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012 pentru a face dovada cé substanta in discutie
indeplineste conditiile prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea
punctul 410 de mai sus).
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Prin urmare, nivelul statistic redus al unui studiu prezentat de solicitant nu poate conduce la
constatarea unei insuficiente a evaludrii substantei in discutie imputabile EFSA.

In plus, desi dispozitiile articolului 13 alineatul (3) din Regulamentul de punere in aplicare
nr. 844/2012 permit EFSA sa ceara informatii suplimentare solicitantului, ele lasd o anumita
marja de apreciere acestei autorititi. In fapt, in aceasti dispozitie se prevede ca EFSA soliciti
comunicarea de informatii suplimentare de cétre solicitant ,[d]aca [...] considera cd sunt
necesare”.

Astfel, limitandu-se sa arate ca autoritatile ,,puteau” solicita un studiu specific suplimentar si ca
acestea ,aveau posibilitatea de a alege”, reclamantele nu demonstreaza existenta unei erori vadite
de apreciere.

In ceea ce priveste al doilea element mentionat la punctul 558 de mai sus, constituit din cele trei
articole stiintifice citate in declaratia din 8 noiembrie 2019, aceste articole arétau, potrivit EFSA,
cd o expunere prenatald la insecticidele organofosforice, printre care se numéara CHP-metilul,
producea, potrivit unei tendinte constante, un deficit precoce, atat cognitiv, cat si
comportamental.

Trebuie aratat ca articolele mentionate se intemeiau astfel pe o corelatie intre expunerea la
insecticidele organofosforice a populatiilor umane studiate si efectele negative asupra sinatatii
membrilor lor.

Reclamantele contesta unul dintre elementele acestei corelatii, si anume expunerea la CHP-metil
a populatiilor umane studiate.

In aceastd privinta, trebuie amintit ci, potrivit articolului 3 punctul 32 din Regulamentul
nr. 1107/2009, un metabolit este un produs de degradare al unei substante active, format in
interiorul organismelor sau in mediu.

Or, desi cele trei articole stiintifice mentionate la punctul 570 de mai sus nu privesc in mod
specific expunerea la CHP-metil, in doua dintre acestea a fost masurat un metabolit atat al
CHP-metilului, cat si al clorpirifosului in urina materna in cadrul populatiei studiate.

Desigur, dupé cum reiese dintr-o notd de subsol din declaratia din 8 noiembrie 2019, este posibil
ca o proportie semnificativa din acest metabolit prezent in esantioanele de urina sa provina din
contactul direct cu acesta, deja prezent in mediu, iar nu dintr-o ingestie a CHP-metilului sau a
clorpirifosului. Cu toate acestea, nota de subsol in discutie nu exclude posibilitatea ca prezenta
acestui metabolit in urina sa provind, cel putin in parte, dintr-o asemenea ingestie.

De asemenea, faptul ca CHP-metilul nu a fost utilizat in scopuri agricole in regiunea in care s-a
desfasurat studiul realizat pentru unul dintre cele trei articole mentionate la punctul 570 de mai
sus sau ca in aceasta regiune a existat o ,cantitate suplimentara de precursori de pesticide in
raport cu esantionul national” nu permite sa se concluzioneze in sensul inexistentei unei
expuneri a subiectilor studiati la CHP-metil. Astfel, reclamantele nu prezinta elemente care sa
permitd excluderea posibilititii ca alimentatia si fie, pentru populatia studiati, o sursa
importanta de expunere la aceasta substanta.
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In plus, cele trei articole stiintifice mentionate la punctul 570 de mai sus luau in considerare si
prezenta in urina maternd sau infantila a altor metaboliti, care, chiar dacd nu sunt specifici
insecticidelor organofosforice, pot fi produsi pornind de la degradarea lor. Prezenta acestor alti
metaboliti, constatatd in articolele mentionate, confirma, asadar, existenta unei expuneri a
populatiilor studiate la insecticidele organofosforice si, prin urmare, a unei corelatii intre aceasta
expunere si deficitele cognitive si comportamentale precoce constatate.

Tinand seama de consideratiile expuse la punctele 570-577 de mai sus, argumentele invocate de
reclamante nu permit si se stabileasca un caracter vadit eronat al constatdrii potrivit careia
rezultatele care figureaza in cele trei articole stiintifice mentionate la punctul 570 de mai sus
contribuie la eliminarea unor preocupari in ceea ce priveste neurotoxicitatea pentru dezvoltare a
CHP-metilului prin demonstrarea faptului ca expunerea prenatal la insecticidele organofosforice
este corelatd cu prezenta unor deficite cognitive si comportamentale precoce.

In ceea ce priveste al treilea element mentionat la punctul 558 de mai sus, constituit din cele trei
articole stiintifice suplimentare care ar fi contribuit de asemenea la demonstrarea neurotoxicitatii
pentru dezvoltare a CHP-metilului, aceste articole, asa cum sustin reclamantele, nu privesc in
mod specific CHP-metilul, ci insecticidele organofosforice. Totusi, aceasta simpld imprejurare nu
permite infirmarea concluziei potrivit céreia rezultatele studiilor realizate pentru aceste articole
confirmd existenta unei legaturi intre expunerea la insecticidele organofosforice, printre care se
numara si CHP-metilul, si riscul neurotoxicitatii pentru dezvoltare.

Prin urmare, aceste articole constituie un element concordant care se adauga celorlalte doua
elemente luate deja in considerare de EFSA pentru a ajunge la concluzia potrivit careia existau
preocupdri cu privire la neurotoxicitatea pentru dezvoltare a CHP-metilului.

Trebuie adaugat, in ceea ce priveste ultimele doud elemente mentionate la punctul 558 de mai sus,
ca Comisia subliniazd in mod intemeiat ca reclamantele nu au prezentat indicii de natura sa
sustind postulatul implicit pe care isi intemeiaza argumentatia, si anume imprejurarea ca
CHP-metilul ar constitui o exceptie de la legatura observatd intre expunerea la insecticidele
organofosforice si existenta unor deficite cognitive si comportamentale precoce.

Din ansamblul consideratiilor expuse la punctele 555-581 de mai sus rezulta cd nu se poate
concluziona, in ceea ce priveste neurotoxicitatea pentru dezvoltare a CHP-metilului, ca
declaratia din 8 noiembrie 2019 si, pe cale de consecinta, regulamentul atacat, a carui motivare se
bazeaza in special pe evaluarea care figureaza in aceastd declaratie, s-ar intemeia pe aprecieri
lipsite de orice plauzibilitate (a se vedea punctul 416 de mai sus).

Pe de alta parte, chiar presupunand ca se poate considera ca reclamantele invoca un argument
intemeiat pe imposibilitatea utilizarii abordarii prin extrapolare in ceea ce priveste
neurotoxicitatea pentru dezvoltare a CHP-metilului, singurul argument precis invocat de
reclamante este lipsa mentiondrii unei ipoteze, insotita de justificarile necesare, pe care s-ar
intemeia utilizarea acestei abordari.

Or, un asemenea argument, care se bazeazd in mod implicit, dar necesar pe invocarea unor

dispozitii ale documentului ECHA, poate fi inldturat in temeiul consideratiilor expuse la punctele
476-483 de mai sus.
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In plus, aceastd lipsi a mentionirii unei ipoteze, precum si pretinsa lipsa a unei ,explicatii
convingatoare” prezentate de EFSA sau de Comisie cu privire la utilizarea abordarii prin
extrapolare nu pot conduce la lipsirea de orice plauzibilitate a constatérii potrivit cireia exista
preocupari privind neurotoxicitatea pentru dezvoltare a CHP-metilului, intrucit aceasta
constatare se intemeiaza pe trei elemente care nu au fost repuse in discutie in mod valabil de catre
reclamante.

Din tot ceea ce precedd rezulta cd prezenta criticd trebuie sa fie inldturata in intregime.

4. Clasificarea ca substanta toxicd pentru reproducere de categoria 1B

Reclamantele sustin ca recomandarile EFSA pentru clasificarea unei substante active ca toxica in
temeiul Regulamentului nr. 1272/2008 nu conduc, in general, la o asemenea clasificare. Astfel,
CHP-metilul nu ar fi facut ulterior obiectul unei clasificiri ca substantd toxicd pentru
reproducere de categoria 1B. Acest lucru ar fi valabil si in cazul altor substante active pentru care
EFSA propusese o asemenea clasificare.

Pe de alta parte, abordarea prin extrapolare ar fi fost utilizata in mod nelegal sau inadecvat, iar
EFSA insési ar fi exprimat rezerve in aceasta privinta.

In acest sens, trebuie amintit ci, in regulamentul atacat, pentru a refuza reinnoirea aprobarii
CHP-metilului, Comisia s-a intemeiat pe trei motive, si anume, in primul rand, pe faptul ca ,nu
se poate exclude [cd CHP]-metilul are un potential genotoxic”, in al doilea rand, pe existenta unor
»preocupari legate de neurotoxicitatea [acestuia] asupra dezvoltarii” si, in al treilea rand, pe faptul
cd ,[s-a] considerat potrivité clasificarea [CHP]-metilului ca substanta toxica pentru reproducere
de categoria 1B” (a se vedea punctul 267 de mai sus).

Or, critica reclamantelor nu priveste decat al treilea motiv retinut de Comisie in regulamentul
atacat.

In masura in care anumite motive ale unei decizii sunt, prin ele insele, de naturi sa o justifice
corespunzator cerintelor legale, viciile care ar putea afecta alte motive ale acestei decizii nu au, in
orice caz, niciun efect asupra dispozitivului acestuia. In plus, intrucat partea dispozitivd a unei
decizii a Comisiei se intemeiaza pe mai multe elemente de rationament, fiecare dintre acestea
fiind suficient in sine pentru a constitui temeiul partii dispozitive respective, nu este necesar ca
Tribunalul sa anuleze aceasti decizie, in principiu, decit daca fiecare dintre aceste elemente este
nelegal. In aceasta ipotezd, o eroare sau o alti nelegalitate care ar afecta doar unul dintre
elementele de rationament nu poate fi suficientd pentru a justifica anularea deciziei in litigiu, din
moment ce aceastd eroare nu a putut avea o influentd decisiva in ceea ce priveste partea
dispozitiva retinutd de institutia care a adoptat aceasta decizie (a se vedea Hotédrarea din
14 decembrie 2005, General Electric/Comisia, T-210/01, EU:T:2005:456, punctele 42 si 43 si
jurisprudenta citata).

In spet, faptul ci ,nu se poate exclude [cd CHP]-metilul are un potential genotoxic” si existenta
unor ,preocupdri legate de neurotoxicitatea [acestuia] asupra dezvoltarii” sunt motive care nu au
fost contestate in mod valabil de reclamante in cadrul criticilor indreptate in mod specific
impotriva lor (a se vedea punctele 417-586 de mai sus). Or, aceste motive, luate impreuna, sunt
de natura sa justifice corespunzator cerintelor legale adoptarea regulamentului atacat.
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Astfel, pentru ca o cerere de reinnoire s fie respinsa, cu alte cuvinte pentru a fi adoptata o masura
in acelasi timp restrictiva in privinta drepturilor producatorului care solicitd reinnoirea aprobarii
unei substante active si protectiva in privinta sanatatii umane, este suficient, precum in speta, sa
poata fi identificatd o simpla incertitudine cu privire la prezenta unui risc pentru sanatate (a se
vedea punctul 413 de mai sus).

In plus, al treilea motiv, potrivit ciruia ,[s-a] considerat potrivitd” clasificarea CHP-metilului ca
substanta toxicd pentru reproducere de categoria 1B, a fost considerat de Comisie insasi un motiv
neesential, din moment ce se afla doar pe al treilea loc, era introdus prin expresia ,,mai mult” si se
prezenta ca fiind intemeiat pe o clasificare ipotetica a CHP-metilului ca substanta toxica pentru
reproducere de categoria 1B (a se vedea punctul 54 de mai sus).

In consecintd, o eventuala eroare care determina nelegalitatea celui de al treilea motiv nu ar avea
incidenta asupra dispozitivului retinut de Comisie in decizia sa.

Din tot ceea ce precedi rezultd ca prezenta critica trebuie si fie inldturatd ca inoperanta (a se
vedea in acest sens Hotararea din 17 martie 2021, FMC/Comisia, T-719/17, EU:T:2021:143,
punctele 35, 147 si 148).

Prin urmare, motivul intemeiat pe eroarea vadita de apreciere savarsita de Comisie atunci cand s-a
bazat pe evaluarea riscurilor retinuta de EFSA trebuie respins in intregime.

J. Cu privire la al optulea motiv, intemeiat pe o eroare vadita de apreciere si pe incalcarea
principiului proportionalitatii

Reclamantele sustin ca regulamentul atacat este contrar principiului proportionalitatii, intrucat
era posibild o masura alternativd constand in reinnoirea aprobarii CHP-metilului, sub rezerva
comunicérii unor informatii de confirmare.

Reclamantele se intemeiaza pe trei elemente, si anume pe faptul ca ,datele de reglementare” ar fi
fost complete, ca SMR nu ar fi concluzionat in sensul unui refuz al reinnoirii aprobarii
CHP-metilului si, in sfarsit, cd Ascenza ar fi propus clarificarea incertitudinilor identificate in
cursul procedurii care a condus la adoptarea regulamentului atacat.

Ele invoca, mai intdi, preocupadrile referitoare la genotoxicitatea CHP-metilului, care nu au fost
exprimate decat intr-un stadiu tardiv al procedurii, apoi studiul din 14 mai 2020 si, in sfarsit,
dispozitiile punctului 3.6.4 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea punctul 11 de
mai sus).

Pe de alta parte, reclamantele fac trimitere la argumente pe care le-au invocat in sustinerea altor
motive care au fost examinate si respinse anterior, precum nerespectarea obligatiei de
transparenta sau eroarea vadita de apreciere in ceea ce priveste evaluarea riscurilor retinuta de
EFSA, iar ulterior de Comisie.

Trebuie amintit cd, in ipoteza in care Comisia ar ajunge la concluzia ca, in raport cu toate
elementele de care dispune, solicitantul nu a dovedit in mod suficient cd sunt indeplinite
cerintele de care depinde aprobarea sau autorizarea solicitatd, aceasta are obligatia sa decida in
sensul respingerii cererii, fara a fi necesara efectuarea unei contraexpertize pentru a ajunge la o
astfel de concluzie (Hotararea din 1 octombrie 2019, Blaise si altii, C-616/17, EU:C:2019:800,
punctul 95).
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Intr-o asemenea ipotezd, din moment ce Comisia este obligatd si respinga cererea in discutie,
motivul intemeiat pe caracterul disproportionat al masurii pe care a adoptat-o este inoperant.

In speta, Comisia a concluzionat ca solicitantele nu au dovedit in mod suficient ca erau indeplinite
conditiile de care depindea reinnoirea aprobarii CHP-metilului.

O asemenea concluzie nu a fost repusd in discutie in mod valabil de reclamante (a se vedea
punctul 597 de mai sus).

In consecintd, reclamantele nu pot invoca in mod util posibilitatea Comisiei de a adopta o masura
alternativa mai putin restrictiva.

In plus, chiar daci ar fi luati in considerare marja de apreciere de care dispune Comisia ca
gestionara a riscurilor identificate cu ocazia evaludrii stiintifice, toate imprejurarile invocate de
reclamante (a se vedea punctele 598-601 de mai sus) nu sunt suficiente pentru a permite si se
concluzioneze ca, prin faptul ca a ales mai degrabd sa nu reinnoiascd aprobarea CHP-metilului
decét sa reinnoiasca aceasta aprobare cu conditia prezentarii unor date de confirmare, Comisia
ar fi sdvarsit o eroare vadita de apreciere.

Desigur, articolul 6 litera (f) din Regulamentul nr. 1107/2009 prevede cé aprobarea unei substante
active poate fi conditionatd de anumite cerinte si restrictii, cum ar fi punerea la dispozitia statelor
membre, a Comisiei si a EFSA a unor informatii de confirmare suplimentare, in cazul in care ,pe
parcursul procesului de evaluare sau ca urmare a evolutiei cunostintelor stiintifice si tehnologice
se stabilesc cerinte noi”.

Cu toate acestea, dispozitiile citate anterior lasa o marja larga de apreciere Comisiei, din moment
ce nu impun acesteia din urma mai degraba sa acorde o aprobare conditionatd de anumite cerinte
si restrictii decat sa refuze aprobarea sau reinnoirea acesteia.

De altfel, trebuie amintit ca, potrivit unei jurisprudente constante, in cadrul unei actiuni in anulare
introduse in temeiul articolului 263 TFUE, legalitatea actului atacat trebuie apreciata in functie de
elementele de fapt si de drept existente la data adoptarii actului (a se vedea punctul 221 de mai
sus).

In consecinti, studiul din 14 mai 2020 invocat de reclamante nu poate fi luat in considerare,
intrucét este ulterior datei adoptirii regulamentului atacat (a se vedea punctele 222 si 223 de mai
sus).

In ceea ce priveste raportul intermediar referitor la acest studiu, care este anterior adoptarii
regulamentului atacat, precum si informatia potrivit careia un studiu era in curs in timpul
procedurii de adoptare a regulamentului atacat, avand in vedere consideratiile prezentate la
punctele 305-314 de mai sus, aceste elemente nu pot conduce la constatarea unei erori vadite de
apreciere a EFSA, iar ulterior a Comisiei, atunci cand acestea au concluzionat cd potentialul
genotoxic al CHP-metilului nu poate fi exclus.

In plus, studiul din 14 mai 2020 nu are legiturd cu al doilea motiv retinut de Comisie in

regulamentul atacat, care este intemeiat pe preocupari privind neurotoxicitatea pentru
dezvoltare a CHP-metilului.
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Astfel, aceste elemente nu permit sa se concluzioneze cid Comisia ar fi savarsit o eroare vadita de
apreciere atunci cand a decis mai degraba si nu reinnoiasca aprobarea CHP-metilului decét sa
reinnoiasca aceastd aprobare cu conditia comunicérii unor informatii de confirmare.

Pe de alta parte, niciunul dintre celelalte elemente invocate de reclamante (a se vedea punctele
599-601 de mai sus) nu este relevant pentru a se stabili, pe de o parte, cd ar fi indeplinite
conditiile prevazute la articolul 6 litera (f) din Regulamentul nr. 1107/2009 si, pe de alta parte, ca
Comisia ar fi savarsit o eroare vaditd de apreciere prin faptul cd nu a reinnoit aprobarea
CHP-metilului cu conditia comunicarii unor informatii de confirmare.

In plus, aceste elemente nu sunt intemeiate.

In primul rand, faptul ca testele si studiile prezentate de solicitante cu privire la CHP-metil nu
generasera nicio preocupare nu permite sa se concluzioneze cd evaluarea riscurilor pe care le
implica utilizarea acestei substante active fusese realizatd definitiv (a se vedea punctul 386 de mai
sus).

In al doilea rand, dupid cum reiese din cuprinsul punctului 280 de mai sus, existenta unei
divergente suficiente intre proiectul de raport de evaluare si concluziile EFSA nu este doveditd in
speta.

In al treilea rand, imprejurarea ca Ascenza ar fi propus clarificarea incertitudinilor identificate in
cursul procedurii care a condus la adoptarea regulamentului atacat nu permite caracterizarea
existentei unei erori vadite de apreciere.

In aceasti privintd, limitAndu-se si arate ci autorititile ,puteau” solicita un studiu specific
suplimentar si ca acestea ,aveau posibilitatea de a alege”, reclamantele nu demonstreaza existenta
unei incalcéri a articolului 13 alineatul (3) din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012 (a
se vedea punctele 568 si 569 de mai sus) sau a principiului proportionalitatii.

In al patrulea rand, faptul ci EFSA a exprimat, in declaratia din 31 iulie 2019, preocupiri privind
sandtatea umana (a se vedea punctele 28-33 de mai sus) abia in urma consultarii expertilor,
organizatd in aprilie 2019 (a se vedea punctul 24 de mai sus), nu permite sd se concluzioneze in
sensul existentei unei erori vadite de apreciere.

Acest lucru este valabil cu atat mai mult cu cat dispozitiile aplicabile prevad ca, in temeiul, printre
altele, precum in spetd, al rezultatelor unei consultari a expertilor, EFSA este indreptitita sa
formuleze noi obiectii fata de reinnoirea aprobdrii substantei active in discutie in momentul in
care isi pregateste concluziile (a se vedea punctele 206-207 de mai sus), si anume intr-o faza
ulterioara celei in cursul careia aceasta poate, impreund cu alte state membre decat statul
membru raportor si cu publicul, sa prezinte observatii cu privire la proiectul de raport de evaluare.

In plus, in ceea ce priveste motivul regulamentului atacat referitor la neurotoxicitatea pentru
dezvoltare, trebuie amintit ca, la momentul punerii la dispozitie a proiectului de raport de
evaluare, care a inceput la 18 octombrie 2017, fusesera deja formulate critici de catre membri ai
publicului cu privire la studiul privind neurotoxicitatea pentru dezvoltare (a se vedea punctul 21
de mai sus).

In al cincilea rand, reclamantele invoca dispozitiile punctului 3.6.4 din anexa II la Regulamentul
nr. 1107/2009.
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In aceasti privinti, trebuie amintit c4, in temeiul acestor dispozitii, o substanti activa se aproba
numai dacé nu este sau nu trebuie sa fie clasificatd, in conformitate cu dispozitiile Regulamentului
nr. 1272/2008, ca fiind toxica pentru reproducere de categoria 1A sau de categoria 1B, cu exceptia
cazului in care expunerea oamenilor la acea substantd activa, in conditii realiste propuse de
utilizare, este neglijabild (a se vedea punctul 11 de mai sus).

Reclamantele sustin cd, tindind seama de ,rezerva” astfel prevazutd de aceastd dispozitie,
constatarea cd este indeplinitd conditia potrivit careia substanta in litigiu este sau trebuie si fie
clasificatd ca fiind toxicd pentru reproducere de categoria 1B nu este suficientd pentru a exclude
aprobarea sau reinnoirea aprobarii substantei in discutie.

Trebuie aratat insd ca argumentul reclamantelor este indreptat impotriva celui de al doilea motiv
al regulamentului atacat, care este intemeiat pe existenta unor ,preocupari privind
neurotoxicitatea pentru dezvoltare” a CHP-metilului.

Or, acest motiv nu are ca obiect criteriul intemeiat pe posibilitatea unei clasificiari a CHP-metilului
ca substanta toxica pentru reproducere de categoria 1A sau de categoria 1B in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului nr. 1272/2008, ci existenta unor preocupari cu privire la
neurotoxicitatea pentru dezvoltare a substantei in discutie.

Acest argument trebuie, asadar, sa fie inldturat ca inoperant.

Din ansamblul consideratiilor expuse la punctele 607-629 de mai sus rezulta ca reclamantele nu au
dovedit, in orice caz, caracterul vadit disproportionat al regulamentului atacat.

Prin urmare, prezentul motiv trebuie sa fie respins.

K. Cu privire la al zecelea motiv, intemeiat pe incalcarea obligatiei de motivare a utilizarii
abordarii prin extrapolare

ECCA sustine ca o obligatie de motivare consolidata se impunea Comisiei ca urmare a faptului ca
aceasta s-a intemeiat, in urma EFSA, pe abordarea prin extrapolare in ceea ce priveste
genotoxicitatea CHP-metilului.

ECCA adauga ca existd o contradictie interna in cadrul declaratiei din 8 noiembrie 2019, intrucat
sunt mentionate mai multe diferente intre CHP-metil si clorpirifos.

Pe de alta parte, ECCA aratd cd Ascenza a prezentat, in cursul procedurii care a condus la
adoptarea regulamentului atacat, argumente detaliate cu privire la nelegalitatea recurgerii la
abordarea prin extrapolare.

In sfarsit, ECCA invoca faptul ca, pentru prima data, Comisia ar fi redus durata procedurii de
examinare a unei cereri de reinnoire, invitind EFSA sa prezinte declaratii. Ea ar fi trebuit, asadar,

sa motiveze mai detaliat invitatiile pe care le-a adresat EFSA in aceasta privinta.

Reclamantele sustin ca Comisia nu a explicat suficient in ce mésurd abordarea prin extrapolare era
aplicabila clorpirifosului si CHP-metilului.

Reclamantele invoca de asemenea insuficienta motivarii invitatiilor adresate EFSA pentru ca
aceasta din urma sa prezinte declaratii.
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Reclamantele adauga ca Comisia nu a motivat suficient ratiunile pentru care a acordat mai multa
importantd unui numar de trei studii neconforme decét ,datelor de reglementare” (a se vedea
punctele 365-374 de mai sus).

In aceastd privinta, trebuie aratat, cu titlu introductiv, ca, desi ECCA invoca o obligatie de
»motivare consolidata” impusd Comisiei, aplicarea unei asemenea obligatii intr-o ipoteza precum
cea din spetd nu rezultd nici din legislatia aplicabild, nici din jurisprudenta.

Pe de alté parte, este necesar sd se faca trimitere la jurisprudenta citata la punctele 263 si 264 de
mai sus, in raport cu care trebuie examinat prezentul motiv.

In spet, potrivit considerentului (10) al regulamentului atacat:

»[...] Considerand ca forte probante preocupirile legate de clorpirifos si literatura stiintifica
deschisa disponibila privind [CHP]-metilul, nu se poate exclude faptul ca aceastd substanta are
un potential genotoxic. In timpul evaludrii inter pares, expertii au considerat justificati abordarea
prin extrapolare a celor doud substante deoarece sunt asemanatoare in ceea ce priveste structura
si comportamentul toxicocinetic. In consecinti, nu sunt posibile nici stabilirea valorilor de
referinta bazate pe criterii de sanatate pentru [CHP]-metil, nici efectuarea evaluirilor relevante
in ceea ce priveste consumatorii si riscul non-alimentar. [...]”

In plus, pentru examinarea motivirii regulamentului atacat, trebuie si se tini seama de cele doua
declaratii ale EFSA si in special de cea din 8 noiembrie 2019, al cérei continut a fost mentionat in
mod specific de Comisie in cadrul considerentului (10) al regulamentului atacat (a se vedea
punctele 269 si 270 de mai sus).

Or, in aceasta declaratie se aratd, in ceea ce priveste dezbaterea intre experti care a avut loc in
aprilie 2019 (a se vedea punctul 24 de mai sus), cd expertii au discutat despre similitudinea
structurald dintre cele doua molecule si au fost de acord sa utilizeze abordarea prin extrapolare.
In ceea ce priveste dezbaterea intre experti care a avut loc in septembrie 2019 (a se vedea
punctul 37 de mai sus), care a fost consacrata printre altele posibilitatii utilizarii abordarii prin
extrapolare (a se vedea punctul 28 de mai sus), se aratd cd expertii au luat in considerare
diferentele dintre cele doua substante in discutie, pe care le-au identificat in partea din declaratia
din 8 noiembrie 2019 consacratd toxicitatii pentru mamifere, si au apreciat ca diferentele
respective nu justificau, tindnd seama de structura moleculard a acelor substante, o diferenta in
ceea ce priveste potentialul lor genotoxic (a se vedea punctele 451-457 de mai sus).

Avand in vedere elementele prezentate la punctele 641-643 de mai sus, trebuie si se
concluzioneze, contrar celor sustinute de ECCA si de reclamante, ca motivarea regulamentului
atacat este suficient de detaliatd in ceea ce priveste ratiunile pentru care a fost utilizata abordarea
prin extrapolare.

Trebuie adaugat, in primul rand, ca, contrar celor sustinute de ECCA (a se vedea punctul 633 de
mai sus), nu existd nicio contradictie interna in declaratia din 8 noiembrie 2019, intrucat EFSA a
aratat ca expertii concluzionasera in sensul posibilitatii utilizarii abordarii prin extrapolare pentru
CHP-metil si clorpirifos, in pofida diferentelor dintre cele doua substante pe care le constatasera
anterior.
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In al doilea rand, in ceea ce priveste critica invocatid de ECCA cu privire la argumentele detaliate
privind nelegalitatea recurgerii la abordarea prin extrapolare pe care Ascenza le-ar fi prezentat in
cursul procedurii care a condus la adoptarea regulamentului atacat (a se vedea punctul 634 de mai
sus), trebuie amintit cd, in temeiul articolului 21 din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene
si al articolului 76 din Regulamentul de procedura al Tribunalului, cererea introductiva trebuie sa
indice obiectul litigiului si sa contind o expunere sumard a motivelor invocate. Aceastd indicare
trebuie s fie suficient de clara si de precisa pentru a permite paratului sé isi pregiteasca apararea
si Tribunalului sa se pronunte asupra actiunii, daca este cazul, fara a avea alte informatii pe care sa
se bazeze (Hotararea din 30 ianuarie 2007, France Télécom/Comisia, T-340/03, EU:T:2007:22,
punctul 166).

Trebuie amintit de asemenea cd, in timp ce cererea introductiva poate fi sustinuta si completats,
in anumite puncte, prin trimiteri la anumite pasaje din documente care ii sunt anexate, anexele au
un rol pur probatoriu si instrumental. Ele nu pot, prin urmare, sa serveasca la dezvoltarea unui
motiv expus sumar in cererea introductiva prin prezentarea unor obiectiuni sau argumente care
nu figureaza in aceasta. Reclamantul trebuie sa indice in cererea introductiva obiectiunile precise
asupra carora Tribunalul trebuie sa se pronunte, precum si, cel putin in mod sumar, elementele de
drept si de fapt pe care se bazeazd aceste obiectiuni (Hotararea din 30 ianuarie 2007, France
Télécom/Comisia, T-340/03, EU:T:2007:22, punctul 167).

Or, in spetd, in inscrisurile sale, ECCA se limiteaza sa faca trimitere la un ansamblu de anexe la
cererea introductiva si sa sublinieze ,pertinenta si [...] importanta argumentelor” pe care le contin
acestea, fara sa aduca nici cea mai mica precizare cu privire la argumentele respective.

In consecinta, critica mentionata la punctul 646 de mai sus trebuie si fie respinsa ca inadmisibila.

In al treilea rand, in ceea ce priveste motivarea invitatiilor de a emite declaratii adresate EFSA de
citre Comisie (a se vedea punctul 637 de mai sus), trebuie aritat c4, in spetd, concluziile in anulare
prezentate de reclamante nu vizeazi aceste declaratii, ci regulamentul atacat. In plus, reclamantele
nu invoci nelegalitatea acestora. In consecinti, o critici ce, precum prezenta critica, se intemeiaza
pe un viciu propriu al declaratiilor trebuie considerata inoperanta.

In ceea ce priveste motivarea regulamentului atacat insusi, in masura in care acesta priveste
invitatiile in discutie, trebuie amintit c3, in considerentul (9) al regulamentului atacat, Comisia a
aratat urmatoarele:

»[EFSA] a organizat o dezbatere intre experti in aprilie 2019 pentru a discuta anumite elemente
legate de evaluarea riscurilor pentru sinatatea umana. Din cauza preocupdrilor legate de
genotoxicitate si de neurotoxicitate asupra dezvoltérii, exprimate in timpul acelei dezbateri,
Comisia a transmis [EFSA], la data de 1 iulie 2019, un mandat prin care solicitd o declaratie
privind rezultatele disponibile ale evaluirii efectelor asupra sdnétatii umane si o indicatie daca
substanta activa poate sa indeplineasca criteriile de aprobare referitoare la sanatatea umang,
astfel cum sunt prevazute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.”

Tinand seama de jurisprudenta citata la punctele 263 si 264 de mai sus, Comisia nu era obligata sa
prezinte mai detaliat decit a prezentat in considerentul (9) al regulamentului atacat motivele
pentru care a trimis invitatiile in discutie in cursul procedurii de adoptare a regulamentului
mentionat.
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In al patrulea rand, in ceea ce priveste motivarea referitoare la importanta presupus mai mare
acordatd mai degraba articolelor suplimentare prezentate de SMR cu ocazia celei de a doua
consultéri a expertilor care a avut loc in septembrie 2019 decat ,datelor de reglementare” (a se
vedea punctul 638 de mai sus), dupa cum rezultd din consideratiile expuse la punctul 506 de mai
sus, un asemenea argument este neintemeiat in fapt.

Din consideratiile expuse la punctele 639-653 de mai sus rezulta cd prezentul motiv invocat de
ECCA trebuie respins, fara a fi necesar sa se statueze in prealabil cu privire la admisibilitatea sa.

In consecinta, actiunea trebuie s fie respinsa in totalitate.

Cu privire la cheltuielile de judecata
In temeiul articolului 134 alineatul (1) din Regulamentul de procedurd, partea care cade in
pretentii este obligata, la cerere, la plata cheltuielilor de judecata. Intrucat reclamantele au cazut in
pretentii, se impune obligarea acestora la plata cheltuielilor de judecats, inclusiv a cheltuielilor de
judecata aferente procedurii masurilor provizorii, conform concluziilor Comisiei si ale HEAL.
Potrivit articolului 138 alineatul (1) din Regulamentul de procedur3, statele membre care intervin
in litigiu suporta propriile cheltuieli de judecata. In consecinta, Regatul Danemarcei si Republica
Franceza suporta propriile cheltuieli de judecata.
Potrivit articolului 138 alineatul (3) din Regulamentul de procedurd, Tribunalul poate dispune ca
un intervenient, altul decat cei mentionati la alineatele (1) si (2) ale acestui articol, sa suporte
propriile cheltuieli de judecatd. In spetd, trebuie sa se decidd ca ECCA, intervenientd in
sustinerea concluziilor reclamantelor, suporta propriile cheltuieli de judecata.
Pentru aceste motive,
TRIBUNALUL (Camera a saptea extinsd)

declara si hotéraste:
1) Respinge actiunea.
2) Obliga Ascenza Agro, SA si Industrias Afrasa, SA sa suporte, pe langa propriile cheltuieli

de judecata si cele efectuate de Comisia Europeana, inclusiv cele aferente procedurii

masurilor provizorii, cheltuielile de judecata efectuate de Health and Environment
Alliance (HEAL).

3) Regatul Danemarcei, Republica Franceza si European Crop Care Association (ECCA)
suporta, fiecare, propriile cheltuieli de judecata.

da Silva Passos Reine Truchot

Pronuntata astfel in sedinta publica la Luxemburg, la 4 octombrie 2023.
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