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ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), de H. Muilerman si G. Simon, experti,
si de R.]. Baneke, advocaat;

— pentru Adama Registrations BV (Adama), de E. Broeren si A. Freriks, advocaten;

— pentru BASF Nederland BV, de E. Broeren si A. Freriks, advocaten;

— pentru guvernul neerlandez, de M. K. Bulterman si J. M. Hoogveld, in calitate de agenti;
— pentru guvernul ceh, de S. Sindelkova, M. Smolek si J. V14¢il, in calitate de agenti,

— pentru guvernul elen, de K. Konsta, E.-E. Krompa, E. Leftheriotou si M. Tassopoulou, in calitate
de agenti,

— pentru Comisia Europeana, de A. C. Becker si M. ter Haar, in calitate de agenti,
dupa ascultarea concluziilor avocatei generale in sedinta din 28 septembrie 2023,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererile de decizie preliminara privesc interpretarea articolului 4 alineatele (1) si (3), precum si a
articolului 29 alineatul (1) literele (a) si (e) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piata a produselor
fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului (JO 2009,
L 309, p. 1), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei din
19 aprilie 2018 de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin stabilirea unor
criterii stiintifice pentru determinarea proprietétilor care perturba sistemul endocrin (JO 2018,
L 101, p. 33, rectificare in JO 2018, L 111, p. 10) (denumit in continuare ,Regulamentul
nr. 1107/2009”), coroborate cu punctul 3.6.5 din anexa II la acest regulament, precum si a
articolului 47 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene si a articolului 2 din
Regulamentul 2018/605.

Aceste cereri au fost formulate in cadrul a doua litigii intre Pesticide Action Network Europe
(PAN Europe), pe de o parte, si College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en
biociden (Consiliul pentru autorizarea produselor fitosanitare si a biocidelor, Térile de Jos)
(denumit in continuare ,,CTGB”), pe de alta parte, in legatura cu respingerea de catre acesta din
urma, pe de o parte, a contestatiei formulate de PAN Europe impotriva deciziei acestuia de a
autoriza introducerea pe piata neerlandeza a produsului fitosanitar Pitcher care contine
substanta activa fludioxonil si, respectiv, pe de alta parte, a contestatiei formulate de PAN Europe
impotriva deciziei CTGB de a autoriza introducerea pe piata neerlandezé a produsului fitosanitar
Dagonis care contine substanta activa difenoconazol.
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Cadrul juridic

Regulamentul nr. 1107/2009

Considerentele (8), (24) si (29) ale Regulamentului nr. 1107/2009 au urmatorul cuprins:

”(8)

(29)

Scopul prezentului regulament este acela de a asigura un nivel ridicat de protectie, atat
pentru sdndtatea umana, cat si pentru cea animald, precum si un nivel ridicat de protectie a
mediului si, in acelasi timp, de a proteja competitivitatea agriculturii in Comunitate. O
atentie deosebita ar trebui acordata protectiei grupurilor de populatie vulnerabile, inclusiv
a femeilor insdarcinate, a sugarilor si a copiilor. Este necesard aplicarea principiului
precautiei si prezentul regulament ar trebui sa asigure faptul cd industria dovedeste ca
substantele sau produsele fabricate sau introduse pe piata nu exercita niciun efect nociv
asupra sanatatii umane sau animale si nu au niciun efect inacceptabil asupra mediului.

Dispozitiile care reglementeaza acordarea autorizatiilor trebuie sa asigure un nivel ridicat
de protectie. In special, atunci cand se acordi autorizatii pentru produse fitosanitare,
obiectivul protejarii sdndtatii umane si animale, precum si a mediului ar trebui sa primeze
fatd de obiectivul imbunitatirii productiei vegetale. In consecint, inainte ca produsele
fitosanitare sa fie introduse pe piatd, este necesar sa se demonstreze ca acestea prezinta
beneficii evidente pentru productia vegetald si ca nu exercita niciun efect nociv asupra
sanatatii umane sau animale, inclusiv asupra sanatatii grupurilor vulnerabile, precum si ca
nu prezinta niciun efect inacceptabil asupra mediului.

Principiul recunoasterii reciproce reprezinta unul dintre instrumentele asigurdrii liberei
circulatii a marfurilor in interiorul Comunitatii. Pentru a evita repetarea anumitor operatii,
a reduce sarcinile administrative pentru industrie si pentru statele membre si pentru a
asigura o disponibilitate mai armonizata a produselor fitosanitare, autorizatiile acordate de
catre un stat membru ar trebui si fie acceptate de celelalte state membre in care exista
conditii agricole, fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) comparabile. Prin urmare,
pentru a facilita un astfel de sistem de recunoastere reciproca, Comunitatea ar trebui sa fie
impartita pe zone caracterizate de astfel de conditii comparabile. Cu toate acestea,
conditiile legate de mediu si agricultura specifice teritoriului unui stat membru sau al mai
multor state membre ar putea impune ca, la cerere, statele membre sd recunoasca sau sa
modifice autorizatia eliberata de un alt stat membru sau sa refuze si autorizeze produsul
fitosanitar in cauza pe teritoriul acestora, in cazul in care aceasta se justifica prin conditii
specifice care tin de mediu sau de agriculturd sau in cazul in care nivelul ridicat de
protectie a sanatatii umane si animale, precum si a mediului, cerut de prezentul
regulament, nu poate fi respectat. De asemenea, ar trebui sa fie posibil sd se impuna
conditii corespunzitoare in ceea ce priveste obiectivele stabilite prin planul de actiune
national adoptat in conformitate cu Directiva 2009/128/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 21 octombrie 2009 de stabilire a unui cadru de actiune comunitara in
vederea utilizarii [durabile a pesticidelor (JO 2009, L 309, p. 71)].”
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Articolul 1 din acest regulament, intitulat ,,Obiect si scop”, prevede la alineatele (3) si (4):

»(3) Scopul prezentului regulament este de a asigura un nivel ridicat de protectie atat a sanatatii
oamenilor si a animalelor, cat si a mediului si de a imbunatéti functionarea pietei interne prin
armonizarea normelor de introducere pe piatd a produselor fitosanitare, imbunatéatind, in acelasi
timp, productia agricola.

(4) Dispozitiile prezentului regulament se bazeaza pe principiului precautiei pentru a asigura ca
substantele active si produsele introduse pe piatd nu au un efect negativ asupra sanatétii umane
sau animale sau asupra mediului. In special, statele membre nu sunt impiedicate si aplice
principiul precautiei in cazurile in care exista o incertitudine stiintificd cu privire la riscurile
pentru siandtatea umand si animald sau pentru mediu prezentate de produse fitosanitare care
urmeaza a fi autorizate pe teritoriile acestora.”

Figurand in capitolul II din regulamentul mentionat, intitulat ,Substante active, agenti
fitoprotectori, agenti sinergici si coformulanti”, articolul 4 din acesta, intitulat ,Criterii de
aprobare a substantelor active”, prevede la alineatele (1) si (3):

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

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

(3) Un produs fitosanitar, utilizat in conformitate cu bunele practici fitosanitare si luindu-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 sanatatii umane, inclusiv asupra sanatatii
grupurilor vulnerabile, sau asupra sdnétatii animale, direct sau prin intermediul apei potabile
(tindnd cont de substantele care rezulta din tratarea apei potabile), al alimentelor, al hranei
pentru animale sau al aerului, sau consecinte la locul de muncé ori alte efecte indirecte,
tindnd cont de efectele cumulative si sinergice cunoscute, atunci cand sunt disponibile
metodele stiintifice acceptate de [Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara
(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;
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(e) nu produce efecte inacceptabile asupra mediului, tinind seama, in special, de urmatoarele
aspecte, atunci cand sunt disponibile metodele stiintifice acceptate de [EFSA] pentru
evaluarea acestor efecte:

[...]”

In capitolul III din Regulamentul nr. 1107/2009, intitulat ,Produse fitosanitare”, figureaza
sectiunea 1 privind autorizarea, a carei subsectiune 1, intitulatda ,Cerinte si cuprins”, include
articolele 28-32 din acest regulament.

Articolul 29 din regulamentul mentionat, intitulat ,,Cerinte de autorizare a introducerii pe piatd”,
prevede:

»(1) Fard a aduce atingere dispozitiilor articolului 50, produsele fitosanitare se autorizeaza numai
dacs, in conformitate cu principiile uniforme mentionate la alineatul (6), indeplinesc urmatoarele
cerinte:

(a) substantele lor active, agentii fitoprotectori si agentii sinergici au fost aprobati;

[...]

(e) in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, acestea indeplinesc cerintele de la
articolul 4 alineatul (3);

[...]

(6) Principiile uniforme de evaluare si autorizare a produselor fitosanitare includ cerintele
prevazute in anexa VI la Directiva 91/414/CEE [a Consiliului din 15 iunie 1991 privind
introducerea pe piatdi a produselor fitosanitare (JO 1991, L 230, p. 1)] si sunt stabilite in
regulamentele adoptate in conformitate cu procedura de consultare mentionaté la articolul 79
alineatul (2) fiard nicio modificare substantiala. Modificirile ulterioare la aceste regulamente se
adopta in conformitate cu articolul 78 alineatul (1) litera (c).

In conformitate cu aceste principii, interactiunile dintre substantele active, agentii fitoprotectori,
agentii sinergici si coformulanti sunt luate in considerare la evaluarea produselor fitosanitare.”

Subsectiunea 2, intitulata ,Procedura”, care figureaza in sectiunea 1 privind autorizarea, din acest
capitol III din Regulamentul nr. 1107/2009, cuprinde articolele 33-39 din acesta.

Potrivit articolului 36 din acest regulament, intitulat ,Examinarea pentru autorizare”:

»(1) Statul membru care examineaza cererea realizeaza o evaluare independentd, obiectiva si
transparenta in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, utilizaind documentele
orientative disponibile la momentul depunerii cererii. Acesta ofera tuturor statelor membre din
aceeasi zond posibilitatea de a prezenta observatii de care urmeaza sa se tina seama in cadrul
evaludrii.

Acesta aplica principiile uniforme de evaluare si autorizare a produselor fitosanitare prevazute la
articolul 29 alineatul (6), pentru a stabili, in mésura in care este posibil, dacd produsul fitosanitar,
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utilizat in conformitate cu articolul 55 si in conditii realiste de utilizare, indeplineste cerintele
prevazute la articolul 29 in aceeasi zona.

Statul membru care examineaza cererea pune evaluarea sa la dispozitia celorlalte state membre
din aceeasi zona. Formatul raportului de evaluare este stabilit conform procedurii de consultare
mentionate la articolul 79 alineatul (2).

(2) Statele membre in cauza acordd sau, respectiv, refuza autorizatiile pe baza concluziilor
evaludrii efectuate de catre statul membru care examineazd cererea, in conformitate cu
dispozitiile articolelor 31 si 32.

(3) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (2) si in conformitate cu legislatia comunitard, pot
fi impuse conditii adecvate cu privire la cerintele mentionate la articolul 31 alineatele (3) si (4) si
alte masuri de reducere a riscurilor care decurg din conditii specifice de utilizare.

In cazul in care preocupirile unui stat membru legate de sinitatea umani sau animald sau de
mediu nu pot fi controlate prin stabilirea unor masuri nationale de reducere a riscului
mentionate in primul paragraf, statul membru poate recurge la refuzul autorizarii pentru
produsul fitosanitar pe teritoriul sau in cazul in care, avand in vedere imprejurarile specifice
legate de mediu si de agriculturd, are motive temeinice pentru a considera ca produsul in cauza
inca prezinta un risc inacceptabil pentru sanatatea umana sau animald sau pentru mediu.

Statul membru informeazéd imediat solicitantul si Comisia [Europeana] cu privire la decizia sa si
furnizeaza in acest sens o motivare pe baze tehnice sau stiintifice.

Statele membre ofera posibilitatea de a contesta decizia de refuz al autorizarii unor astfel de
produse in fata tribunalelor nationale sau a altor instante de apel.”

Subsectiunea 4, intitulatd ,Reinnoirea, retragerea si modificarea”, care figureaza in sectiunea 1
privind autorizarea, din acest capitol III din Regulamentul nr. 1107/2009, cuprinde
articolele 43-46 din acesta.

Capitolul IX din acest regulament, intitulat ,Urgente”, cuprinde articolele 69-71 din acesta.

Articolul 69 din regulamentul mentionat, intitulat ,Masuri de urgentd”, are urmatorul cuprins:

,In cazurile in care devine evident ci o substanti activd, un agent fitoprotector, agent sinergic sau
coformulant aprobat ori un produs fitosanitar autorizat in conformitate cu prezentul regulament
poate constitui un pericol grav pentru sidnatatea umana sau animala ori pentru mediu, iar pericolul
respectiv nu poate fi combatut in mod satisficitor prin masurile luate de statul membru (statele
membre) in cauzd, se adopta fird intarziere masuri de limitare sau interzicere a utilizérii si/sau a
comercializarii respectivei substante/respectivului produs, in conformitate cu procedura de
reglementare mentionatd la articolul 79 alineatul (3), fie din initiativa Comisiei insesi, fie la solicitarea
unui stat membru. Inainte de adoptarea unor astfel de masuri, Comisia examineaza dovezile si poate
solicita punctul de vedere al [EFSA]. Comisia poate stabili un termen pana la care trebuie exprimat
punctul de vedere [de catre EFSA].”

Anexa I la Regulamentul nr. 1107/2009 stabileste trei zone de autorizare a produselor fitosanitare
[zona A (Nord), zona B (Centru) si zona C (Sud)] si defineste statele membre care apartin fiecareia
dintre aceste zone.
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Anexa II la regulamentul mentionat priveste procedura si criteriile de aprobare ale substantelor
active, a agentilor fitoprotectori si a agentilor sinergici in conformitate cu capitolul II. In aceast
anexa II figureaza titlul 3, intitulat ,Criterii de aprobare a substantelor active®, al carui subtitlu
3.6 este intitulat ,Impactul asupra sanatatii umane”.

Punctul 3.6.5 din aceasta anexa II prevede, cu efect de la 10 noiembrie 2018, criteriile specifice pe
baza cérora trebuie sd se considere cd o substanta activd, un agent fitoprotector sau un agent
sinergic are proprietéti care perturba sistemul endocrin ce pot provoca efecte adverse la oameni.

Punctul 3.8.2 din anexa II mentionaté prevede, cu efect de la 10 noiembrie 2018, criteriile specifice
pe baza carora trebuie sa se considere ca o substanta activd, un agent fitoprotector sau un agent
sinergic are proprietati care perturba sistemul endocrin ce pot provoca efecte adverse asupra
organismelor nevizate.

Regulamentul (UE) nr. 546/2011

Potrivit articolului 1 din Regulamentul (UE) nr. 546/2011 al Comisiei din 10 iunie 2011 de punere
in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in
ceea ce priveste principiile uniforme de evaluare si autorizare a produselor fitosanitare (JO 2011,
L 155, p. 127), adoptat in temeiul articolului 29 alineatul (6) si al articolului 84 din Regulamentul
nr. 1107/2009:

»Principiile uniforme de evaluare si autorizare a produselor de protectie a plantelor stabilite la
articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 sunt cele prevazute in anexa la
prezentul regulament.”

Partea I din anexa la Regulamentul nr. 546/2011, referitoare la ,,[p]rincipii uniforme de evaluare si
autorizare a produselor chimice de protectie a plantelor”, cuprinde titlul A, intitulat
sIntroducere”, al carui punct 2 are urmatorul cuprins:

,In momentul evaluirii cererilor si al acordarii autorizatiilor, statele membre:

[...]

(c) iau in considerare celelalte elemente informative de ordin tehnic sau stiintific de care dispun
in mod rezonabil si care se referd la performanta produsului de protectie a plantelor sau la
potentialele efecte daunatoare ale produsului de protectie a plantelor, ale componentelor sau
ale reziduurilor sale.”

Aceasta parte I cuprinde titlul B, intitulat ,Evaluare”, al cérui punct 1.1 prevede:

»Statele membre evalueaza informatiile mentionate la [titlul A punctul 2], in functie de
cunostintele stiintifice si tehnice, in special:

(a) evalueaza performanta in functie de eficacitatea si fitotoxicitatea produsului de protectie a
plantelor pentru fiecare utilizare care face obiectul unei cereri de autorizare; si

(b) identifica si evalueazd pericolele pe care le prezintd si estimeaza riscurile pe care le poate
prezenta acesta pentru oameni, animale sau mediu.”
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Regulamentul 2018/605

Considerentele (1), (2), (5) si (8) ale Regulamentului 2018/605 enunta:

n(l)

Criteriile stiintifice pentru determinarea proprietatilor care perturba sistemul endocrin ale
substantelor active, ale agentilor fitoprotectori si ale agentilor sinergici ar trebui elaborate
tinand seama de obiectivele prevazute in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, care constau in
asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sanatétii umane si animale, precum si a mediului,
asigurand, in special, ca substantele sau produsele introduse pe piatd nu au niciun efect
nociv asupra sandtatii umane sau animale ori efecte inacceptabile asupra mediului, si in
imbunatatirea functionarii pietei interne, ameliorand, in acelasi timp, productia agricola.

In 2002, Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS), in cadrul Programului siu international
pentru securitate chimica, a propus o definitie a perturbatorilor endocrini [...], iar in 2009 o
definitie a efectelor adverse [...] Aceste definitii fac in prezent obiectul celui mai larg consens
in randul oamenilor de stiinta. [EFSA] a aprobat aceste definitii in avizul sdu stiintific privind
perturbatorii endocrini adoptat la 28 februarie 2013 [...] Acesta este, de asemenea, punctul
de vedere al Comitetului stiintific pentru siguranta consumatorilor [...] Prin urmare, este
oportun ca criteriile pentru determinarea proprietatilor care perturba sistemul endocrin sa
se bazeze pe aceste definitii ale OMS.

Deoarece criteriile stiintifice specifice stabilite prin prezentul regulament reflectd nivelul
actual de cunostinte stiintifice si tehnice si trebuie aplicate in locul criteriilor prevazute in
prezent la punctul 3.6.5 din anexa II la Regulamentul [nr. 1107/2009], aceste criterii ar
trebui prevazute in anexa respectiva.

Criteriile pentru determinarea proprietatilor care perturba sistemul endocrin reflecta starea
actuala a cunostintelor stiintifice si tehnice si permit identificarea cu mai multa precizie a
substantelor active cu proprietati care perturba sistemul endocrin. Din aceste motive, noile
criterii ar trebui aplicate cat mai curand posibil, tindndu-se cont de timpul necesar pentru a
permite statelor membre si [EFSA] sa se pregateascd pentru punerea lor in aplicare. Prin
urmare, de la 10 noiembrie 2018, aceste criterii ar trebui sa se aplice, cu exceptia cazului in
care comitetul relevant a votat un proiect de regulament pand la 10 noiembrie 2018.
Comisia va analiza implicatiile pentru fiecare procedura in curs, in conformitate cu
Regulamentul [nr. 1107/2009] si, dacé este necesar, va lua masuri adecvate cu respectarea
drepturilor solicitantilor. Acestea pot include o solicitare de informatii suplimentare din
partea solicitantului si/sau de date stiintifice suplimentare din partea statului membru
raportor sia [EFSA].”

Articolul 2 din acest regulament prevede:

»Punctul 3.6.5 si punctul 3.8.2 din anexa II la Regulamentul [nr. 1107/2009], astfel cum au fost
modificate prin prezentul regulament, se aplica incepand cu 10 noiembrie 2018, cu exceptia
procedurilor in cazul carora comitetul a votat un proiect de regulament pénad la 10 noiembrie 2018”.
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Litigiul principal, intrebarile preliminare si procedura in fata Curtii

Cauza C-309/22

Pitcher este un produs fitosanitar, mai precis un fungicid de uz profesional pentru tratarea prin
imersiune a anumitor culturi de bulbi si de tuberculi cu flori si pentru tratarea anumitor culturi
perene si floricole. El este format dintr-un amestec al substantelor active fludioxonil si folpet cu
sapte coformulanti.

Valabilitatea aprobarii substantei fludioxonil ca substantd activd in temeiul Regulamentului
nr. 1107/2009 a fost prelungitd in Uniunea Europeand pana la 31 octombrie 2022 prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/1449 al Comisiei din 3 septembrie 2021 de
modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste
prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active 2-fenil-fenol (inclusiv sarurile sale, cum
ar fi sarea de sodiu), 8-hidroxichinolind, amidosulfuron, bifenox, clormequat, clortoluron,
clofentezin, clomazon, cipermetrind, daminozid, deltametrin, dicamba, difenoconazol,
diflufenican, dimetaclor, etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fostiazat,
indoxacarb, lenacil, MCPA, MCPB, nicosulfuron, uleiuri parafinice, ulei de parafina, penconazol,
picloram, propaquizafop, prosulfocarb, quizalofop-P-etil, quizalofop-P-tefuril, sulf, tetraconazol,
trialat, triflusulfuron si tritosulfuron (JO 2021, L 313, p. 20).

Valabilitatea aprobidrii folpet ca substantd activa in temeiul Regulamentului nr. 1107/2009 a fost
prelungita in Uniune pana la 31 iulie 2022 prin Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2021/745 al Comisiei din 6 mai 2021 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) nr. 540/2011 al Comisiei in ceea ce priveste prelungirea perioadelor de aprobare a
substantelor active sulfat de amoniu si aluminiu, silicat de aluminiu, beflubutamid,
bentiavalicarb, bifenazat, boscalid, carbonat de calciu, captan, dioxid de carbon, cimoxanil,
dimetomorf, etefon, extract de arbore de ceai, famoxadon, reziduuri de la distilarea grasimilor,
acizi grasi C7-C20, flumioxazin, fluoxastrobin, flurocloridona, folpet, formetanat, acid giberelic,
gibereline, heptamaloxiloglucan, proteine hidrolizate, sulfat de fier, metazaclor, metribuzin,
milbectin, Paecilomyces lilacinus tulpina 251, fenmedifam, fosmet, pirimifos-metil, uleiuri
vegetale/ulei de rapita, hidrogenocarbonat de potasiu, propamocarb, protioconazol, nisip de
cuart, ulei de peste, insectifug dupd miros de origine animala sau vegetald/grasime de oaie,
S-metolaclor, feromoni de lepidoptere cu catena liniara, tebuconazol si uree (JO 2021, L 160,
p- 89).

Au fost introduse cereri de reinnoire a validitétii acestor aprobari, la care, la data formulérii cererii
de decizie preliminard, nu se raspunsese inca.

La 15 septembrie 2015, Adama Registrations BV (Adama) a depus in Tiérile de Jos o cerere pentru
prima autorizatie de introducere pe piata a Pitcher.

Prin decizia din 4 octombrie 2019, CTGB a acordat aceastd autorizatie pana la 31 iulie 2021.

PAN Europe a formulat o contestatie impotriva acestei decizii. CTGB a declarat aceasta
contestatie nefondats, prin decizia din 2 septembrie 2020.

Prin urmare, PAN Europe a sesizat College van Beroep voor het bedrijfsleven (Curtea de Apel

pentru Contencios Administrativ in materie Economicd, Térile de Jos), care este instanta de
trimitere, cu o actiune avand ca obiect anularea acestei decizii din 2 septembrie 2020.

ECLI:EU:C:2024:356 9



30

31

32

33

34

35

HOTARAREA DIN 25.4.2024 — CAUZELE CONEXATE C-309/22 s1 C-310/22
PAN EUrOPE (EVALUAREA PROPRIETATILOR CARE PERTURBA SISTEMUL ENDOCRIN)

In fata instantei de trimitere, PAN Europe sustine ci CTGB nu a evaluat proprietitile care
perturbd sistemul endocrin ale substantei active fludioxonil. Or, aceasta substantd, care este
continuta in produsul Pitcher, ar poseda astfel de proprietati, ceea ce ar fi trebuit sa determine
CTGB sa refuze autorizatia de introducere pe piata neerlandeza a Pitcher. Potrivit PAN Europe,
CTGB trebuie sa evalueze proprietitile care perturbd sistemul endocrin ale unui produs
fitosanitar in cadrul examinarii cererii de autorizare a introducerii pe piata a acestuia, in lumina
stadiului cunostintelor stiintifice si tehnice la data deciziei cu privire la aceasta cerere.

CTGB sustine in fata instantei de trimitere ca proprietatile care perturba sistemul endocrin nu
trebuie sa fie reevaluate in cadrul examindrii cererii de autorizare a produsului fitosanitar in
cauzi, in care substanta activi aprobati este o componenti. In opinia sa, noile criterii stiintifice
pentru determinarea proprietatilor care perturba sistemul endocrin, astfel cum rezulta din
Regulamentul 2018/605, nu privesc decat aprobarea substantei active fludioxonil sau revizuirea
aprobirii acestei substante active la nivelul Uniunii. In plus, stadiul cunostintelor stiintifice si
tehnice, precum si documentele orientative disponibile la data cererii de autorizare a introducerii
pe piata a produsului fitosanitar ar fi determinante in vederea evaluarii riscurilor privind acest
produs.

Pornind de la premisa ca proprietatile care perturba sistemul endocrin trebuie sa fie evaluate cu
ocazia examinarii la nivel national a unei cereri de autorizare a introducerii pe piata a unui produs
fitosanitar, instanta de trimitere urmareste sa afle, mai intai, daca articolul 2 din Regulamentul
2018/605 presupune cé autoritatea nationald competentd este obligatd sa aplice noile criterii de
determinare a proprietétilor care perturba sistemul endocrin, enuntate de acest regulament,
inclusiv in cadrul procedurilor initiate inainte de 10 noiembrie 2018, data aplicérii acestor noi
criterii, care sunt inca pendinte la aceasta data.

Ea subliniaza in aceasta privinta cé cererea de autorizare a introducerii pe piata a Pitcher a fost
depusa inainte de 10 noiembrie 2018, si anume la 15 septembrie 2015, si cda CTGB a adoptat o
decizie in aceasta privinta dupa 10 noiembrie 2018, si anume la 4 octombrie 2019. Regulamentul
2018/605 a intrat, asadar, in vigoare la momentul la care aceasta cerere era in curs.

In continuare, in ipoteza in care noile criterii de determinare a proprietitilor care perturba
sistemul endocrin nu s-ar aplica in cadrul procedurilor initiate inainte de 10 noiembrie 2018 si
care sunt inca pendinte la aceasta datd, instanta de trimitere ridica problema daca aceste
proceduri trebuie suspendate in asteptarea concluziilor Comisiei cu privire la consecintele
Regulamentului 2018/605, avand in vedere considerentul (8) al acestuia.

In sfarsit, dacd nu este necesar sa se suspende procedurile mentionate, instanta de trimitere ridica
problema dacd este suficient ca autoritatea nationald competentd sa efectueze o evaluare a
proprietatilor care perturba sistemul endocrin ale produsului fitosanitar in cauza numai pe baza
datelor cunoscute la momentul depunerii cererii de autorizare a introducerii pe piata a acestui
produs, chiar daca cunostintele stiintifice si tehnice la care se referd aceasta cerere nu mai sunt
de actualitate la data adoptarii deciziei cu privire la aceasta cerere.
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In aceste conditii, College van Beroep voor het bedrijfsleven (Curtea de Apel pentru Contencios
Administrativ in materie Economica) a hotarat si suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii
urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Articolul 2 din Regulamentul 2018/605 implica faptul cd autoritatea competentd trebuie sa
aplice noile criterii pentru determinarea proprietatilor care perturba sistemul endocrin si in
procesul de evaluare si adoptare a deciziilor cu privire la cererile de autorizare care erau inca
in curs de examinare la 10 noiembrie 2018, avAnd in vedere, de asemenea, articolul 29
alineatul (1) initio litera (e) coroborat cu articolul 4 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 1107/2009?

2) In cazul unui rispuns negativ la prima intrebare, autorititii competente ii revine sarcina de a
suspenda procesul de evaluare si adoptare a deciziilor cu privire la cererile de autorizare, in
asteptarea constatarilor [Comisiei] cu privire la consecintele Regulamentului 2018/605
pentru orice procedurd aflatd in curs in cadrul Regulamentului nr. 1107/2009, avand in
vedere considerentul (8) al Regulamentului 2018/605?

3) In cazul unui rispuns negativ la aceastd a doua intrebare, autoritatea competenti se poate
limita la o evaluare bazatd exclusiv pe date cunoscute la momentul depunerii cererii, chiar
dacé cunostintele stiintifice si tehnice incluse in acestea nu mai sunt actuale la momentul
adoptarii deciziei atacate?”

Cauza C-310/22

Dagonis este un produs de uz fitosanitar, mai precis un fungicid destinat in special combaterii
fainarii si septoriozei. El contine substantele active difenoconazol si fluxapiroxad.

Substanta activd difenoconazol a fost inscrisd in anexa I la Directiva 91/414 prin Directiva
2008/69/CE a Comisiei din 1 iulie 2008 de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului
privind includerea clofentezin, dicamba, difenoconazol, diflubenzuron, imazaquin, lenacil,
oxadiazon, picloram si piriproxifen ca substante active (JO 2008, L 172, p. 9), cu efect de la
1 ianuarie 2009, ca substanta activa care poate fi continuta de produsele fitosanitare.

Dupa intrarea in vigoare a Regulamentului nr. 1107/2009, aceastd includere a difenoconazolului a
fost transformatd intr-o aprobare, ca substanta activa, in temeiul acestui regulament, prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea
ce priveste lista substantelor active autorizate (JO 2011, L 153, p. 1).

Valabilitatea aprobirii difenoconazolului a fost prelungitd de mai multe ori, in special prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/1449, pana la 31 decembrie 2022.

Instanta de trimitere precizeazé ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/408 al Comisiei
din 11 martie 2015 privind punerea in aplicare a articolului 80 alineatul (7) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare si privind stabilirea unei liste a substantelor susceptibile de inlocuire
(JO 2015, L 67, p. 18) desemneazd difenoconazolul ca fiind o substantd activa susceptibild de
inlocuire.

ECLI:EU:C:2024:356 11



42

43

44

45

46

47

48

49

50

HOTARAREA DIN 25.4.2024 — CAUZELE CONEXATE C-309/22 s1 C-310/22
PAN EUrOPE (EVALUAREA PROPRIETATILOR CARE PERTURBA SISTEMUL ENDOCRIN)

Fluxapiroxad a fost aprobat ca substanta activa prin Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 589/2012 al Comisiei din 4 iulie 2012 de autorizare a substantei active fluxapiroxad, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de modificare a anexei la Regulamentul
de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (JO 2012, L 175, p. 7), cu efect de la
1 ianuarie 2013 si cu o expirare prevazuta pentru 31 decembrie 2022.

BASF Nederland BV a solicitat autorizatia de introducere pe piata a Dagonis in mai multe state
membre.

In ceea ce priveste Regatul Tarilor de Jos, aceasti cerere a fost prezentata la 22 ianuarie 2016, astfel
incat acest stat membru trebuia s decida cu privire la autorizarea acestui produs, in calitate de
stat membru in cauzd, in sensul articolului 36 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1107/2009.

Pentru zona B (Centru), care cuprinde Regatul Tarilor de Jos, Regatul Unit al Marii Britanii si
Irlandei de Nord a realizat o evaluare stiintificd a riscurilor privind Dagonis, in calitate de stat
membru care examineaza cererea in temeiul articolului 36 alineatul (1) din acest regulament.

Prin decizia din 3 mai 2019, CTGB a acordat produsului Dagonis o autorizatie de introducere pe
piatd in Tarile de Jos pana la 31 decembrie 2020 pentru tratarea culturilor de cartofi, de capsuni si
a diferitelor legume, ierburi si flori.

PAN Europe a formulat o contestatie impotriva acestei decizii la CTGB, care, prin decizia din
13 noiembrie 2019, a respins in parte aceastd contestatie si a confirmat decizia mentionata din
3 mai 2019, modificand in acelasi timp motivarea acesteia din urma.

PAN Europe a sesizat asadar instanta de trimitere cu o actiune aviand ca obiect anularea acestei
decizii din 13 noiembrie 2019.

In fata instantei de trimitere, PAN Europe arati cd CTGB nu a evaluat proprietitile care perturba
sistemul endocrin ale Dagonis si, prin urmare, nu ar fi trebuit sa autorizeze introducerea sa pe
piata neerlandezi. In aceasti privinti, din dosarul furnizat de BASF Nederland si din sase studii
prezentate de PAN Europe ar reiesi ca substanta activa difenoconazol poseda astfel de
proprietéti. Potrivit PAN Europe, din articolul 29 alineatul (1) litera (e) coroborat cu articolul 4
alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009, precum si din Hotararea din 1 octombrie 2019,
Blaise si altii (C-616/17, EU:C:2019:800), rezultd cd CTGB trebuie sa evalueze proprietitile care
perturba sistemul endocrin ale unui produs fitosanitar in cadrul examinarii cererii de autorizare a
acestuia, in lumina stadiului cunostintelor stiintifice si tehnice la data deciziei cu privire la aceasta
cerere. PAN Europe sustine cd din Regulamentul 2018/605, precum si din documentul ,Guidance
for the Identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) Nr. 528/2012 and
(EC) nr. 1107/2009” [Ghidul pentru identificarea disruptorilor endocrini in cadrul
Regulamentelor (UE) nr. 528/2012 si (CE) nr. 1107/2009], intocmit de EFSA, rezulta noi criterii
de evaluare a proprietatilor care perturba sistemul endocrin, cdrora Dagonis nu li s-ar conforma.

CTGB sustine in fata instantei de trimitere ca aceste proprietati nu trebuie reevaluate in cadrul
examinarii cererii de autorizare a introducerii pe piatd a unui produs fitosanitar, in care
substanta activd aprobati este o componenti. In opinia sa, din cuprinsul punctului 3.6.5 din
anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009, din Regulamentul 2018/605 si din documentul EFSA
mentionat la punctul anterior din prezenta hotérare reiese in special ca noile criterii pentru
determinarea proprietétilor care perturba sistemul endocrin privesc numai aprobarea substantei
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active sau revizuirea aprobarii acesteia la nivelul Uniunii. CTGB arata ca, pentru acordarea unei
autorizatii de introducere pe piata, este suficient sid fie indeplinita conditia prevazuta la
articolul 29 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul nr. 1107/2009, potrivit céreia substanta
activa trebuie sa fie aprobata. Pe de alta parte, Regulamentul 2018/605 nu s-ar aplica decéat
deciziilor de aprobare adoptate dupa 10 noiembrie 2018. Or, decizia de aprobare a substantei
active difenoconazol ar fi fost adoptata la 1 iulie 2008.

BASF Nederland, care sustine pozitia CTGB in fata instantei de trimitere, arata cd, in cadrul
examinarii cererii de autorizare a Dagonis, au fost luate in considerare proprietatile care perturba
sistemul endocrin ale substantei active difenoconazol, astfel cum reiese din evaluarea de baza
(Core Assessment) efectuatd de Regatul Unit, din care reiese ca expunerea pestilor zebri la
difenoconazol a fost examinata in vederea identificarii unor eventuale efecte de perturbare a
sistemului endocrin.

Instanta de trimitere ridicd in primul rdnd problema temeiniciei abordarii potrivit careia din
articolul 4 alineatul (1) al doilea paragraf coroborat cu punctul 3.6.5 din anexa II la Regulamentul
nr. 1107/2009 ar rezulta cd proprietatile care perturbd sistemul endocrin nu sunt evaluate in
cadrul examindrii la nivel national a unei cereri de autorizare a introducerii pe piatd a unui produs
fitosanitar.

In al doilea rand, ea precizeazi c4, in cazul in care aceastd abordare este consideratd corecti, in
cadrul examindrii cererii de autorizare a introducerii pe piatd a Dagonis nu ar trebui sa se tina
seama de cunostintele stiintifice privind proprietatile care perturba sistemul endocrin, precum
cele care stau la baza Regulamentului nr. 283/2013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a
cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piata a
produselor fitosanitare (JO 2013, L 93, p. 1), precum si la baza Regulamentului 2018/605. Or, din
articolul 29 alineatul (1) litera (e) din Regulamentul nr. 1107/2009 ar rezulta ca aceastd examinare
trebuie efectuata pe baza cunostintelor stiintifice si tehnice actuale.

In al treilea rand, potrivit instantei de trimitere, desi obiectiile privind proprietatile care perturba
sistemul endocrin ale unei substante active pot fi ridicate numai in cadrul unei proceduri de
aprobare a unei astfel de substante, se pune problema dacd o organizatie neguvernamentala
precum PAN Europe poate ridica asemenea obiectii. In aceastd privinti, din Ordonanta din
28 septembrie 2016, PAN Europe si altii/Comisia (T-600/15, EU:T:2016:601), si, in special, din
cuprinsul punctului 62 din aceasta, ar reiesi ca o astfel de organizatie nu poate contesta direct in
justitie aprobarea unei substante active si nu ar dispune, prin urmare, de nicio cale de atac
efectivd in ceea ce priveste proprietatile care perturba sistemul endocrin ale substantelor active
aprobate ce sunt incluse in produse fitosanitare a caror introducere pe piata se solicita.

In al patrulea rand, in misura in care, avand in vedere articolul 29 alineatul (1) litera (e) din
Regulamentul nr. 1107/2009, proprietétile care perturba sistemul endocrin pot fi evaluate in
cadrul examindrii unei cereri de autorizare a introducerii pe piata nationald a unui produs
fitosanitar care contine substanta activd in cauza, s-ar ridica problema daca autorititile si
instantele nationale trebuie sd aprecieze motivele invocate pentru a se opune aprobarii substantei
active pe baza cunostintelor stiintifice si tehnice existente la momentul deciziei care urmeaza sa
fie adoptatd cu privire la cererea de autorizare nationald mentionatd sau la momentul aprobarii
substantei active.

ECLI:EU:C:2024:356 13
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In aceste conditii, College van Beroep voor het bedrijfsleven (Curtea de Apel pentru Contencios
Administrativ in materie Economica) a hotarat si suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii
urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Din articolul 4 alineatul (1) [al doilea] paragraf din Regulamentul [nr. 1107/2009], coroborat
cu punctul 3.6.5 din anexa II la acelasi regulament, rezultd cd efectele de disruptor endocrin
[desemnate de altfel prin expresia «proprietati care perturba sistemul endocrin»] pe care
le-ar putea avea o substanta activd nu mai sunt evaluate in cadrul aprecierii la nivel national a
unei cereri de autorizare a unui produs fitosanitar?

2) In cazul unui riaspuns afirmativ la prima intrebare, acest lucru inseamni ci cunostintele
stiintifice si tehnice privind proprietatile care perturba sistemul endocrin, precum cele care,
de exemplu, stau la baza Regulamentului nr. 283/2013 si a Regulamentului 2018/605, nu sunt
luate in considerare in cadrul evaludrii autorizarii unui produs fitosanitar? Cum se raporteaza
acest lucru la cerinta prevazuta la articolul 29 alineatul (1) litera (e) din Regulamentul
[nr. 1107/2009], potrivit cireia aceasta evaluare trebuie efectuatd in lumina cunostintelor
stiintifice si tehnice actuale?

3) In cazul unui raspuns afirmativ la prima intrebare, cum va dispune o organizatie
guvernamentala precum reclamanta de o cale de atac eficientd in fata unei instante
judecétoresti, astfel cum prevede articolul 47 din Carta drepturilor fundamentale [...], pentru
a sesiza o instanta cu privire la aprobarea unei substante active?

4) In cazul unui raspuns negativ la prima intrebare, acest lucru inseamna c4, in cazul analizei
unei cereri de autorizare, cunostintele stiintifice si tehnice actuale privind acele proprietati
care perturba sistemul endocrin sunt decisive la momentul respectiv?”

Prin decizia din 10 mai 2023, cauzele C-309/22 si C-310/22 au fost conexate pentru buna
desfasurare a fazei orale a procedurii si in vederea pronuntarii hotéararii.

Cu privire la cererile de redeschidere a fazei orale a procedurii

Dupa prezentarea concluziilor doamnei avocate generale in sedinta din 28 septembrie 2023,
Adama si BASF Nederland au solicitat, prin inscrisul depus la grefa Curtii la 23 octombrie 2023,
redeschiderea fazei orale a procedurii, in temeiul articolului 83 din Regulamentul de procedura al
Curtii.

In temeiul acestei dispozitii, Curtea poate oricind si dispuna, dupa ascultarea avocatului general,
redeschiderea fazei orale a procedurii, in special atunci cand considera ca nu este suficient de
lamurita sau atunci cand o parte a invocat, dupd inchiderea acestei faze, un fapt nou de natura sa
aiba o influenta decisiva asupra deciziei Curtii sau atunci cdnd cauza trebuie solutionata pe baza
unui argument care nu a fost pus in discutia partilor ori a persoanelor interesate prevazute la
articolul 23 din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene.

In cererea lor, Adama si BASF Nederland sustin ci Curtea nu dispune de informatii suficiente
pentru a pronunta o decizie in cauzele conexate C-309/22 si C-310/22, ca observatiile lor scrise
nu au fost luate in considerare suficient in concluziile doamnei avocate generale si ca acestea
cuprind elemente cu privire la care Adama si BASF Nederland nu s-au putut pronunta.
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In aceasti privintd, trebuie amintit c4, in temeiul articolului 252 al doilea paragraf TFUE, avocatul
general prezintd in mod public, cu deplina impartialitate si in deplind independenta, concluzii
motivate cu privire la cauzele care, in conformitate cu Statutul Curtii de Justitie a Uniunii
Europene, necesitd interventia sa, in vederea asistérii acesteia in indeplinirea misiunii sale, care
este de a asigura respectarea dreptului in interpretarea si in aplicarea tratatelor.

Nici concluziile acestuia, nici motivarea pe care se intemeiaza avocatul general nu sunt obligatorii
pentru Curte. In plus, nici Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Furopene, nici Regulamentul de
procedura nu prevad posibilitatea ca partile sa depund observatii ca raspuns la concluziile
prezentate de avocatul general. In consecints, dezacordul unei pirti in cauza fati de concluziile
avocatului general nu poate constitui prin el insusi un motiv care sa justifice redeschiderea fazei
orale a procedurii (Hotararea din 28 septembrie 2023, LACD, C-133/22, EU:C:2023:710,
punctul 22 si jurisprudenta citata).

In spetd, din moment ce, pe de o parte, Adama si BASF Nederland se limiteaza in esenti si
conteste anumite pasaje din concluziile doamnei avocate generale si sd prezinte observatii cu
privire la continutul acestora, iar, pe de alta parte, Curtea nu este tinutd de descrierea
argumentelor juridice astfel cum figureaza aceasta in concluziile mentionate, nu este necesar sa
se dispuna redeschiderea fazei orale a procedurii.

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima intrebare preliminara din cauza C-309/22, precum si cu privire la prima
si a patra intrebare preliminard din cauza C-310/22

Cu titlu introductiv, este necesar si se sublinieze cd prima intrebare din cauza C-309/22 vizeaza in
special articolul 2 din Regulamentul 2018/605. Potrivit acestui articol, punctul 3.6.5 din anexa II la
Regulamentul nr. 1107/2009, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul 2018/605, se aplica
incepand cu 10 noiembrie 2018, cu exceptia procedurilor in cazul cidrora comitetul mentionat la
articolul 79 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009 a votat cu privire la un proiect de
regulament péna la 10 noiembrie 2018. Desi articolul 2 din Regulamentul 2018/605 face parte din
contextul normativ in care se incadreaza prima intrebare din cauza C-309/22, precum si prima si a
patra intrebare in cauza C-310/22, acest articol nu este totusi aplicabil in litigiul principal in cauza
C-309/22.

Astfel, pe de o parte, articolul mentionat stabileste intrarea in vigoare a criteriilor care permit
identificarea substantelor active ce au proprietéti care perturba sistemul endocrin in vederea
aprobarii unei substante active. Acesta nu reglementeaza luarea in considerare de catre un stat
membru, cu ocazia examindrii unei cereri de autorizare a introducerii pe piatd a unui produs
fitosanitar care contine o astfel de substanta, a efectelor nocive pe care acest produs le poate
provoca.

Pe de alta parte, exceptia pe care o contine articolul mentionat nu se aplica decéat procedurilor in
care comitetul mentionat la articolul 79 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009 a votat cu
privire la un proiect de regulament pana la 10 noiembrie 2018, situatie care nu se regaseste in
speta.
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In plus, chiar daci procedurilor de autorizare a introducerii pe piati a produselor fitosanitare ar
trebui sd li se aplice, prin analogie, termenul de sase luni acordat de legiuitorul Uniunii statelor
membre si EFSA pentru ca acestea s se pregéiteasca pentru aplicarea noilor criterii formulate la
punctul 3.6.5 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009, trebuie sd se constate cd ulterior
acestor perioade CTGB a acordat, in cadrul litigiilor principale, o autorizatie de introducere pe
piata a Dagonis si, respectiv, a Pitcher.

In aceste conditii, este necesar s se considere ci, prin intermediul primei intrebari din cauza
C-309/22 si prin intermediul primei si al celei de a patra intrebari din cauza C-310/22, instanta
de trimitere solicita in esentd sa se stabileasca daca articolul 29 alineatul (1) literele (a) si (e),
precum si articolul 4 alineatul (1) al doilea paragraf si alineatul (3) din Regulamentul
nr. 1107/2009 coroborate cu punctul 3.6.5 din anexa II la acest regulament trebuie interpretate in
sensul ca autoritatea competenta dintr-un stat membru care are atributia de a evalua o cerere de
autorizare a introducerii pe piatd a unui produs fitosanitar este obligata, in cadrul examinarii
acestei cereri, sa ia in considerare efectele adverse pe care proprietitile care perturba sistemul
endocrin ale unei substante active continute in produsul mentionat le pot provoca asupra
oamenilor, tindind seama de cunostintele stiintifice sau tehnice relevante si fiabile care sunt
disponibile la momentul acestei examinari si care sunt reluate, in special, in criteriile prevazute la
punctul 3.6.5 mentionat.

In primul rand, in ceea ce priveste modul de redactare a articolului 29 din Regulamentul
nr. 1107/2009, trebuie amintit ca acest articol, referitor la conditiile de autorizare a introducerii
pe piatd a produselor fitosanitare, prevede la alineatul (1) ca, fara a aduce atingere dispozitiilor
articolului 50 din acest regulament, produsele fitosanitare se autorizeaza numai daca indeplinesc
diferitele cerinte pe care le prevede.

Rezulta astfel din articolul 29 alineatul (1) literele (a) si (e) din regulamentul mentionat ca un
asemenea produs nu poate fi autorizat decat daca substantele sale active au fost aprobate si daca,
in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, acesta indeplineste cerintele de la articolul 4
alineatul (3) din acelasi regulament.

Or, potrivit acestei din urma dispozitii, un produs fitosanitar trebuie sd indeplineasca, in conditii
de aplicare conforme cu bunele practici fitosanitare si in conditii realiste de utilizare, in special
conditia care figureaza la litera (b), de a nu exercita imediat sau in timp efecte nocive asupra
sanatatii umane.

Prin urmare, pe baza modului de redactare a articolului 29 alineatul (1) literele (a) si (e), precum si
a articolului 4 alineatul (3) litera (b) din Regulamentul nr. 1107/2009, rezultd cid un produs
fitosanitar poate fi autorizat de o autoritate nationald competenta in cazul in care, in special,
toate substantele active pe care le contine acest produs sunt aprobate, iar produsul respectiv nu
exercitd imediat sau in timp efecte nocive asupra sinitatii umane, in lumina cunostintelor
stiintifice si tehnice actuale.

In ceea ce priveste punctul 3.6.5 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009, trebuie amintit ci
acesta prevede, cu efect de la 10 noiembrie 2018, criteriile specifice care determina printre altele
dacd o substanta activa trebuie considerata ca avand proprietati care perturba sistemul endocrin
ce pot provoca efecte adverse asupra oamenilor.
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In litigiile principale se ridici, asadar, problema daci autoritatea competenti dintr-un stat
membru sesizatd cu o cerere de autorizare a introducerii pe piata a unui produs fitosanitar
trebuie, in cadrul aprecierii efectelor potentiale ale acestui produs asupra sanatétii umane, s tina
seama de aceste criterii.

Potrivit pozitiei sustinute de Adama, de BASF Nederland, de guvernele neerlandez si elen, precum
si de Comisie, proprietatile care perturba sistemul endocrin pe care le-ar putea prezenta o
substanta activa nu trebuie sa fie evaluate in cadrul examinarii la nivel national a unei cereri de
autorizare a introducerii pe piatd a unui produs fitosanitar care contine aceasta substanta activa.
Astfel, o asemenea examinare ar incilca economia Regulamentului nr. 1107/2009, distinctia dintre
aprecierea, la nivelul Uniunii, a proprietatilor intrinsece ale substantelor active si examinarea, la
nivelul statelor membre, a cererilor de autorizare a introducerii pe piatd a unor produse
fitosanitare, precum si repartizarea competentelor intre Uniune si statele membre instituita prin
acest regulament.

In schimb, PAN Europe si guvernul ceh consideri ci, atunci cind o autoritate nationali
competenta, care se pronunta cu privire la o cerere de autorizare a introducerii pe piatd a unui
produs fitosanitar, are, la dispozitia sa, cunostinte stiintifice si tehnice actuale si relevante care
stabilesc ca exista un risc ca un produs fitosanitar sa prezinte efecte adverse asupra oamenilor din
cauza proprietatilor care perturba sistemul endocrin ale unei substante active pe care o contine,
aceastd autoritate este obligatd sa evalueze un astfel de risc si sa traga concluziile corespunzatoare.

In aceastd privintd, este necesar si se sublinieze ci din modul de redactare a articolului 29
alineatul (1) literele (a) si (e), precum si a articolului 4 alineatul (3) litera (b) din Regulamentul
nr. 1107/2009, evocat la punctele 69-71 din prezenta hotéarare, nu reiese ca, atunci cand trebuie
adoptata o decizie cu privire la autorizatia de introducere pe piatd a unui produs fitosanitar,
autoritatile competente din statul membru in cauza ar trebui sa tind seama numai de anumite
categorii de cunostinte stiintifice sau tehnice, in functie de sursa lor sau de momentul in care
aceste cunostinte au devenit accesibile.

Rezulta cd, pe baza unei interpretiri literale a acestor dispozitii, nimic nu impiedica autoritatile
nationale competente, cu ocazia examinarii unei cereri de autorizare a introducerii pe piata a
unui produs fitosanitar, in temeiul articolului 29 din Regulamentul nr. 1107/2009, sa verifice
dacd, in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, acest produs nu exercita imediat sau in
timp un efect nociv asupra sanatatii umane, in sensul articolului 4 alineatul (3) litera (b) din acest
regulament, in raport cu criteriile care figureaza in special la punctul 3.6.5 din anexa II la
regulamentul mentionat si cu proprietatile unei substante active continute in produsul respectiv.

In al doilea rind, aceastd interpretare literala este confirmata de contextul in care se inscriu
dispozitiile mentionate.

Primo, trebuie sd se observe ca Regulamentul nr. 1107/2009 distinge intre aprobarea substantelor
active la nivelul Uniunii si autorizatiile de introducere pe piatd si de utilizare a produselor
fitosanitare. In timp ce aceasti aprobare a substantelor active este reglementati de dispozitiile
capitolului II din acest regulament, printre care figureaza articolul 4 din regulamentul mentionat,
si este de competenta Comisiei, autorizatiile de introducere pe piata si de utilizare a produselor
fitosanitare sunt vizate in capitolul III din acelasi regulament si sunt adoptate de statele membre.
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Cu toate acestea, trebuie constatat cd, in cadrul cererilor de autorizare a introducerii pe piatd a
unui produs fitosanitar, articolul 29 alineatul (1) litera (e) din Regulamentul nr. 1107/2009
impune statelor membre sa verifice dacd sunt indeplinite conditiile prevazute la articolul 4
alineatul (3) din acest regulament. Or, Curtea a avut deja ocazia sa precizeze cd, in temeiul
articolului 29 alineatul (1) litera (e) din regulamentul mentionat, printre cerintele necesare
pentru ca introducerea pe piata a unui produs fitosanitar sa fie autorizatd figureaza aceea de a
indeplini, in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, cerintele de la articolul 4
alineatul (3) din acelasi regulament. In conformitate cu aceste dispozitii, un astfel de produs nu
poate fi autorizat decét dacad se stabileste ca nu exercita imediat sau in timp efecte nocive asupra
sandtatii umane (a se vedea in acest sens Hotararea din 1 octombrie 2019, Blaise si altii,
C-616/17, EU:C:2019:800, punctele 71 si 114).

Prin urmare, dacd aprobarea de céitre Comisie a substantei active nu poate fi reexaminata de
statele membre cu ocazia examindrii unei cereri de autorizare a introducerii pe piatd a unui
produs fitosanitar care contine aceasta substanti, nu se poate considera, in schimb, ca
autorizarea unui astfel de produs constituie o punere in aplicare pur automata a aprobarii de
citre Comisie a unei substante active continute in acest produs (a se vedea in acest sens
Hotardrea din 28 octombrie 2020, Associazione GranoSalus/Comisia, C-313/19 P,
EU:C:2020:869, punctele 55 si 58).

In consecinti, astfel cum a aritat doamna avocati generald la punctul 58 din concluzii, desi
Regulamentul nr. 1107/2009 se opune ca un stat membru sa acorde o autorizatie de introducere
pe piata pentru un produs fitosanitar care contine o substantd activa ce nu a fost aprobatd, un
stat membru nu este obligat s autorizeze introducerea pe piatd a unui produs fitosanitar care
contine substante active ce au fost toate aprobate, daca exista cunostinte stiintifice sau tehnice
care identifica un risc inacceptabil pentru sanatatea umana sau animala ori pentru mediu legat de
utilizarea acestui produs.

Secundo, trebuie avute in vedere si principiile uniforme de evaluare si de autorizare a produselor
fitosanitare la care face trimitere articolul 29 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009 si care
sunt stabilite in anexa la Regulamentul nr. 546/2011.

Astfel, in conformitate cu punctul 2 litera (c), care figureaza in titlul A din partea I a acestei anexe,
in momentul evaluarii cererilor si al acordarii autorizatiilor, statele membre iau in considerare
celelalte elemente informative de ordin tehnic sau stiintific de care dispun in mod rezonabil si
care se referd la performanta produsului de protectie a plantelor sau la potentialele efecte
daunatoare ale produsului de protectie a plantelor sau ale componentelor sale. Or, nu exista nicio
indoiald ca criteriile previazute la punctul 3.6.5 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009
reprezintd un astfel de element de informare de ordin stiintific.

Pe de o parte, din considerentul (2) al Regulamentului 2018/605 reiese ca aceste criterii se bazeaza
pe definitiile disruptorilor endocrini si ale efectelor adverse ale acestora, propuse de OMS, care fac
obiectul celui mai larg consens in randul oamenilor de stiinta si care au fost aprobate de EFSA in
avizul sau stiintific privind disruptorii endocrini din 28 februarie 2013.

Pe de alta parte, identificarea unei substante active care are proprietati care perturba sistemul
endocrin ce pot provoca efecte adverse la oameni trebuie, in special, si se intemeieze, potrivit
celui de al saselea paragraf al punctului 3.6.5 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009, pe toate
datele stiintifice relevante disponibile si pe o evaluare a acestor date pe baza unei analize a fortei
lor probante.
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Din consideratiile care preceda rezultd cd contextul articolului 29 alineatul (1), al articolului 4
alineatul (1) al doilea paragraf si alineatul (3), precum si al punctului 3.6.5 din anexa II la
Regulamentul nr. 1107/2009 confirmd interpretarea literald a acestor dispozitii enuntatd la
punctul 78 din prezenta hotarare.

In al treilea rand, aceastid interpretare este confirmati si de obiectivul Regulamentului
nr. 1107/2009, care, astfel cum se precizeaza la articolul 1 alineatul (3) din acest regulament si
dupa cum se reflectd in considerentul (8) al acestuia, este printre altele de a asigura un nivel
ridicat de protectie a sdndtatii umane si animale, precum si a mediului (Hotararea din
19 ianuarie 2023, Pesticide Action Network Europe si altii, C-162/21, EU:C:2023:30, punctul 46).

In aceasta privintd, ficand trimitere la considerentul (24) al regulamentului mentionat, Curtea a
statuat deja ca dispozitiile care reglementeazd acordarea autorizatiilor de introducere pe piata a
produselor fitosanitare trebuie sa asigure un nivel ridicat de protectie si c4, atunci cdnd se acorda
autorizatii pentru produse fitosanitare, obiectivul protejarii sanatétii umane si animale, precum si
a mediului ,ar trebui sa primeze” fatd de obiectivul imbunatatirii productiei vegetale (Hotararea
din 19 ianuarie 2023, Pesticide Action Network Europe si altii, C-162/21, EU:C:2023:30,
punctul 48, precum si jurisprudenta citata).

De asemenea, considerentul (29) al Regulamentului nr. 1107/2009, desi insistd asupra necesitatii
de a prevedea o disponibilitate mai armonizata a produselor fitosanitare, recunoaste ca
circumstantele de mediu sau agricole specifice teritoriului unuia sau mai multor state membre
pot justifica refuzul acestui stat membru sau al acestor state membre de a autoriza produsul
fitosanitar pe teritoriile lor atunci cand acest lucru se justifica prin conditii specifice care tin de
mediu sau de agricultura ori in cazul in care nivelul ridicat de protectie a sanatatii umane si
animale, precum si a mediului nu poate fi respectat.

In plus, trebuie amintit ci dispozitiile acestui regulament se intemeiazi, in conformitate cu
articolul 1 alineatul (4) din regulamentul mentionat, interpretat in lumina considerentului (8) al
aceluiasi regulament, pe principiul precautiei, si aceasta pentru a asigura ca substantele active si
produsele introduse pe piata nu au un efect negativ asupra sanatatii umane sau animale ori asupra
mediului.

Or, luarea in considerare, in cadrul aprecierii efectelor ddunétoare potentiale ale unui produs
fitosanitar a carui autorizatie de introducere pe piata este solicitatd, a criteriilor stiintifice care
figureaza la punctul 3.6.5 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009 contribuie, cu respectarea
principiului precautiei, la realizarea obiectivului amintit la punctul 89 din prezenta hotarare.

Trebuie addugat ca consideratiile expuse la punctele precedente din prezenta hotarare nu sunt
repuse in discutie de cerinta respectirii principiului securitatii juridice.

In observatiile lor scrise, Adama si guvernul elen sustin in esentd ca acest principiu impune ca
examinarea unei cereri de autorizare a introducerii pe piata a unui produs fitosanitar si fie
efectuata in functie de cunostintele stiintifice si tehnice existente la data introducerii acestei
cereri.
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Potrivit unei jurisprudente constante, principiul securitatii juridice impune ca normele de drept sa
fie clare, precise si previzibile in privinta efectelor lor, astfel incéat persoanele interesate sé se poata
orienta in situatii si in raporturi juridice care sunt guvernate de ordinea juridica a Uniunii
(Hotérarea din 6 mai 2021, Bayer CropScience si Bayer/Comisia, C-499/18 P, EU:C:2021:367,
punctul 101).

Acest principiu trebuie insd pus in balantd, in domeniul specific al autorizatiilor de introducere pe
piata a produselor fitosanitare, cu principiul precautiei pe care se intemeiazd Regulamentul
nr. 1107/2009 si al cérui obiectiv este, astfel cum s-a amintit la punctul 89 din prezenta hotarare,
asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sandtatii umane si animale, precum si a mediului.
Astfel, in cazul in care apar elemente care dovedesc ca o substantd activa sau un produs
fitosanitar exercitd un efect nociv asupra sianitatii umane sau animale ori un efect inacceptabil
asupra mediului, Comisia si/sau statele membre pot fi nevoite sa retraga aprobarea substantei
active respective sau autorizatia de introducere pe piata a acestui produs fitosanitar, precum si,
dupa caz, sa ia masuri de urgenta.

Rezulta c4, in contextul acestui regulament, orice solicitant care doreste sa introducd pe piata un
produs fitosanitar se poate astepta ca in cursul procedurii de autorizare sau in perioada pentru
care este aprobata o substanta activa ori pentru care este autorizat un produs fitosanitar, stadiul
cunostintelor stiintifice sau tehnice sia se modifice. In plus, din articolele 46 si 69-71 din
regulamentul mentionat reiese ca retragerea unei autorizatii sau adoptarea unei masuri de
urgentd poate produce efecte imediate, nemaipermitand introducerea pe piatd, si nici utilizarea
stocurilor existente ale produsului in cauza.

Prin urmare, luarea in considerare a unor cunostinte stiintifice sau tehnice relevante si fiabile care
nu erau inca accesibile in momentul introducerii cererii de autorizare a introducerii pe piata a
unui produs fitosanitar nu poate fi considerata contrara principiului securitétii juridice.

Avand in vedere ansamblul motivelor care precedd, este necesar sa se raspunda la prima intrebare
din cauza C-309/22 si la prima si la cea de a patra intrebare din cauza C-310/22 cd articolul 29
alineatul (1) literele (a) si (e), precum si articolul 4 alineatul (1) al doilea paragraf si alineatul (3)
din Regulamentul nr. 1107/2009, coroborate cu punctul 3.6.5 din anexa II la acest regulament,
trebuie interpretate in sensul cé autoritatea competenta dintr-un stat membru care are atributia
de a evalua o cerere de autorizare a introducerii pe piata a unui produs fitosanitar este obligata,
in cadrul examindrii acestei cereri, sd ia in considerare efectele adverse pe care proprietitile care
perturbd sistemul endocrin ale unei substante active continute in produsul mentionat le pot
provoca asupra oamenilor, tindind seama de cunostintele stiintifice sau tehnice relevante si fiabile
care sunt disponibile la momentul acestei examinari si care sunt reluate, in special, in criteriile
prevazute la punctul 3.6.5 mentionat.

Cu privire la a doua si la a treia intrebare din cauza C-309/22, precum si cu privire la doua
si la a treia intrebare din cauza C-310/22

Tinand seama de raspunsul dat la prima intrebare din cauza C-309/22, precum si la prima si la a

patra intrebare din cauza C-310/22, nu este necesar sa se raspunda la a doua si la a treia intrebare
din cauza C-309/22, precum si la a doua si la a treia intrebare din cauza C-310/22.
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Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit
la instanta de trimitere, este de competenta acesteia si se pronunte cu privire la cheltuielile de
judecata. Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decat cele ale partilor
mentionate, nu pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a treia) declara:

Articolul 29 alineatul (1) literele (a) si (e), precum si articolul 4 alineatul (1) al doilea
paragraf si alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si
al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare
si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului, astfel cum a fost
modificat prin Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei din 19 aprilie 2018 de modificare a
anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin stabilirea unor criterii stiintifice pentru
determinarea proprietatilor care perturba sistemul endocrin, coroborate cu punctul 3.6.5
din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009, cu modificarile ulterioare,

trebuie interpretate in sensul ca

autoritatea competenta dintr-un stat membru care are atributia de a evalua o cerere de
autorizare a introducerii pe piata a unui produs fitosanitar este obligata, in cadrul
examinarii acestei cereri, sa ia in considerare efectele adverse pe care proprietatile care
perturba sistemul endocrin ale unei substante active continute in produsul mentionat le pot
provoca asupra oamenilor, tinand seama de cunostintele stiintifice sau tehnice relevante si
fiabile care sunt disponibile la momentul acestei examinari si care sunt reluate, in special,
in criteriile prevazute la punctul 3.6.5 mentionat.

Semnaturi
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