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» I rimitere preliminard — Mediu — Introducerea pe piatd a produselor fitosanitare — Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 — Validitate — Principiul precautiei — Definitia notiunii de «substanta activa» —
Cumul de substante active — Fiabilitatea procedurii de evaluare — Accesul publicului la dosar —

Teste de toxicitate pe termen lung — Pesticide — Glifosat”

In cauza C-616/17,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminara formulata in temeiul articolului 267 TFUE de tribunal

correctionnel de Foix (Tribunalul Corectional din Foix, Franta), prin decizia din 12 octombrie 2017,

primita de Curte la 26 octombrie 2017, in procedura penald impotriva

Mathieu Blaise,

Sabrina Dauzet,

Alain Feliu,

Marie Foray,

Sylvestre Ganter,

Dominique Masset,

Ambroise Monsarrat,

Sandrine Muscat,

Jean-Charles Sutra,

Blanche Yon,

Kevin Leo-Pol Fred Perrin,

Germain Yves Dedieu,

Olivier Godard,

Kevin Pao Donovan Schachner,

Laura Dominique Chantal Escande,

* Limba de procedura: franceza.
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Nicolas Benoit Rey,
Eric Malek Benromdan,
Olivier Eric Labrunie,
Simon Joseph Jeremie Boucard,
Alexis Ganter,
Pierre André Garcia,
cu participarea:
Espace Emeraude,
CURTEA (Marea Camerd),
compusa din domnul K. Lenaerts, presedinte, doamna R. Silva de Lapuerta, vicepresedintd, domnii J.-C.
Bonichot si A. Arabadjiev, doamnele A. Prechal si K. Jiiriméde, presedinti de camerd, domnii A. Rosas,
E. Juhdsz, M. Ilesi¢, J. Malenovsky, L. Bay Larsen (raportor), P.G. Xuereb si N. Picarra, doamna
L.S. Rossi si domnul I. Jarukaitis, judecatori,
avocat general: doamna E. Sharpston,
grefier: doamna V. Giacobbo-Peyronnel, administratoare,
avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 20 noiembrie 2018,
ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru Mathieu Blaise si altii, de G. Tumerelle, avocat;

— pentru guvernul francez, de D. Colas, de S. Horrenberger si de A.-L. Desjonquéres, in calitate de
agenti;

— pentru guvernul elen, de G. Kanellopoulos, de E. Chroni si de M. Tassopoulou, in calitate de agenti;
— pentru guvernul finlandez, de H. Leppo, in calitate de agent;

— pentru Parlamentul European, de A. Tamads, de D. Warin si de I. McDowell, in calitate de agenti;
— pentru Consiliul Uniunii Europene, de A.-Z. Varfi si de M. Moore, in calitate de agenti;

— pentru Comisia Europeand, de F. Castillo de la Torre, de A. Lewis, de I. Naglis si de G. Koleva, in
calitate de agenti,

dupa ascultarea concluziilor avocatei generale in sedinta din 12 martie 2019,

pronunta prezenta
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Hotarare

Cererea de decizie preliminard priveste validitatea Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piatd a produselor
fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului (JO 2009, L 309,

p.- 1).

Aceasta cerere a fost formulata in cadrul unei proceduri penale initiate impotriva domnului Blaise si a
altor 20 de inculpati pentru degradarea sau deteriorarea adusa unui bun apartinand altuia, savarsitd in
complicitate.

Cadrul juridic

Directiva 2003/4/CE

Articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2003/4/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
28 ianuarie 2003 privind accesul publicului la informatiile despre mediu si de abrogare a Directivei
90/313/CEE a Consiliului (JO 2003, L 41, p. 26, Editie speciald, 15/vol. 09, p. 200) prevede:

»Statele membre pot prevedea ca cererea de informatii despre mediu sa fie refuzatd in cazul in care
dezviluirea informatiilor respective ar afecta in mod negativ:

[...]

(d) confidentialitatea informatiilor comerciale sau industriale, in cazul in care legislatia internd sau
comunitard prevede o astfel de confidentialitate in vederea protejarii intereselor economice
legitime, inclusiv a interesului public privind pastrarea confidentialitatii statisticilor si a secretului
fiscal;

[...]

Motivele de refuz mentionate la alineatele (1) si (2) se interpreteazd in mod restrictiv, tinindu-se seama
de interesul public servit de dezviluire in cazul respectiv. In fiecare caz in parte interesul public servit
de dezvaluire trebuie comparat cu interesul servit de refuz. Statele membre nu pot prevedea refuzarea
unei cereri, in temeiul alineatului (2) literele (a), (d), (f) sau (h), in cazul in care cererea respectiva
vizeazd date privind emisiile in mediu.

[...]”

Regulamentul nr. 1107/2009
Considerentul (8) al Regulamentului nr. 1107/2009 are urmatorul cuprins:

»Scopul prezentului regulament este acela de a asigura un nivel ridicat de protectie, atat pentru
sandtatea umana, cit si pentru cea animald, precum si un nivel ridicat de protectie a mediului si, in
acelasi timp, de a proteja competitivitatea agriculturii in Comunitate.[...] Este necesarda aplicarea
principiului precautiei si prezentul regulament ar trebui si asigure faptul ca industria dovedeste ca
substantele sau produsele fabricate sau introduse pe piatd nu exercitd niciun efect nociv asupra
sandtatii umane sau animale si nu au niciun efect inacceptabil asupra mediului.”
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Articolul 1 din acest regulament prevede:

»(1) Prezentul regulament stabileste norme de autorizare a produselor fitosanitare prezentate in forma
comerciald, de introducere pe piatd a acestora, de utilizare si de control in cadrul Comunitatii.

(2) Prezentul regulament stabileste [...] norme de aprobare a substantelor active [...] pe care [le] contin
sau in care ar putea consta produsele fitosanitare [...]

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

(4) Dispozitiile prezentului regulament se bazeaza pe principiul precautiei pentru a asigura ca
substantele active si produsele introduse pe piatd nu au un efect negativ asupra sanatatii 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 sanatatea
umana si animald sau pentru mediu prezentate de produse fitosanitare care urmeaza a fi autorizate pe
teritoriile acestora.”

Articolul 2 alineatul (2) din respectivul regulament are urmatorul cuprins:

»Prezentul regulament se aplica substantelor, inclusiv microorganismelor, care exercita o actiune
generala sau specifici impotriva organismelor ddunatoare sau asupra plantelor, a unor parti ale
acestora sau asupra produselor vegetale, denumite in continuare «substante active»”.

Articolul 3 din acelasi regulament cuprinde o serie de definitii in sensul acestui regulament.
Articolul 4 alineatele (1)-(3) si (5) din Regulamentul nr. 1107/2009 este redactat astfel:

»(1) Substantele active se aproba in conformitate cu anexa II dacg, in lumina cunostintelor stiintifice si
tehnice actuale si tindnd 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).

[...]

(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 sanatatii umane, inclusiv aceea a grupurilor vulnerabile, ori asupra
sanatatii animale, luand in considerare efectele cumulative si sinergice cunoscute, atunci cand sunt
disponibile metodele stiintifice acceptate de autoritate pentru evaluarea acestor efecte, sau asupra
apelor subterane;

(3) Un produs fitosanitar, utilizat in conformitate cu bunele practici fitosanitare si ludndu-se in
considerare conditii realiste de utilizare, indeplineste urmatoarele cerinte:
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(b) nu exercita imediat sau in timp efecte nocive asupra sanatatii umane, [...] tindnd cont de efectele
cumulative si sinergice cunoscute, atunci cind sunt disponibile metodele stiintifice acceptate de
[Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard], [...];

[...]

(5) Pentru aprobarea unei substante active, se considera ca dispozitiile alineatelor (1), (2) si (3) sunt
respectate atunci cand conformitatea este constatatd in cazul uneia sau mai multor utilizari
reprezentative ale cel putin unui produs fitosanitar contindnd respectiva substanta activa.”

Articolul 7 alineatul (1) din acest regulament prevede:

»Cererile de aprobare a substantelor active [...] se depun de cétre 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), [...] care si& demonstreze ca
substantele active indeplinesc criteriile de aprobare prevazute la articolul 4.”

Potrivit articolului 8 din regulamentul mentionat:

»(1) Dosarul rezumativ contine urmatoarele elemente:

[...]

(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 unu sau mai multe produse fitosanitare [...];

[...]

(2) Dosarul complet cuprinde textul integral al fiecirui raport cu privire la teste si studii, privind toate
informatiile la care se face referire la alineatul (1) literele (b) si (c). [...]

[...]

(4) Cerintele referitoare la date mentionate la alineatele (1) si (2) contin cerintele cu privire la
substantele active si la produsele fitosanitare prevazute in anexele II si III la 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)] si stabilite prin regulamente adoptate in conformitate cu
procedura de consultare mentionatd la articolul 79 alineatul (2), fiara alte modificari substantiale.
Modificarile ulterioare la aceste regulamente se adoptd in conformitate cu articolul 78 alineatul (1)
litera (b).

(5) Solicitantul anexeazi la dosar documentatia stiintifica de specialitate, astfel cum a fost stabilita de
citre [Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard], validatd de comunitatea stiintifica si
publicata in cursul ultimilor zece ani inainte de data prezentarii dosarului, privind efectele secundare
ale substantei active si ale metabolitilor relevanti ai acesteia asupra sanatatii, a mediului inconjurator
si a speciilor netinta.”
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Articolul 10 din acelasi regulament prevede:

s[Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara] pune fard intdrziere dosarul rezumativ
mentionat la articolul 8 alineatul (1) la dispozitia publicului, cu exceptia informatiilor pentru care a
fost solicitat si justificat un regim de confidentialitate in temeiul articolului 63, dacd nu existd un
interes public superior care sa justifice dezvaluirea acestora.”

Articolul 11 alineatele (1)-(3) din Regulamentul nr. 1107/2009 precizeaza:

,(1) In termen de douasprezece luni de la data notificarii [...], statul membru raportor intocmeste si
transmite Comisiei, impreund cu o copie transmisa [Autorititii Europene pentru Siguranta
Alimentara], un raport, denumit «proiectul de raport de evaluare», apreciind in ce masura se
preconizeaza ca substanta activd sa indeplineasca criteriile de aprobare prevazute la articolul 4.

@) [..]

Statul membru raportor efectueaza o evaluare independentd, obiectivd si transparentd, in lumina
cunostintelor stiintifice si tehnice actuale.

[...]

(3) Atunci cand statul membru raportor are nevoie de studii sau de informatii suplimentare, acesta
fixeazd un termen in care solicitantul trebuie sa furnizeze respectivele studii sau informatii. [...]”

Articolul 12 alineatele (1)-(3) din acest regulament are urmétorul cuprins:

»(1) [Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard] transmite proiectul de raport de evaluare
primit de la statul membru raportor solicitantului si celorlalte state membre [...]. Aceasta ii cere
solicitantului sd transmitd dosarul actualizat, dupa caz, statelor membre, Comisiei si [Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentarad].

[Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard] pune proiectul de raport de evaluare la dispozitia
publicului, dupéd ce a acordat solicitantului un termen de doud sdptimani pentru a cere, in temeiul
articolului 63, ca anumite parti ale proiectului de raport sa ramana confidentiale.

[...]

(2) Atunci cand este cazul, [Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard] procedeaza 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,
[Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara] adopta concluziile cu privire la eventuala
indeplinire de catre substanta activa a criteriilor de aprobare prevazute la articolul 4, in lumina
cunostintelor stiintifice si tehnice actuale si utilizind documentele orientative disponibile la momentul
depunerii cererii, comunica concluziile respective solicitantului statelor membre si Comisiei si le pune
la dispozitia publicului. [...]

[...]

(3) In cazul in care [Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentari] are nevoie de informatii
suplimentare, aceasta acorda solicitantului un termen maxim de 90 de zile pentru a furniza
informatiile respective statelor membre, Comisiei si [Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentarai].
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[...]

[Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard] poate cere Comisiei sa consulte un laborator
comunitar de referintda [...] in scopul de a verifica dacd metoda analitica pentru determinarea
reziduurilor propusé de solicitant este satisfacatoare |[...]”

Articolul 13 alineatele (1) si (2) din regulamentul mentionat prevede:

,(1) In termen de sase luni de la data primirii concluziilor [Autorititii Europene pentru Siguranta
Alimentard], Comisia prezintd comitetului mentionat la articolul 79 alineatul (1) un raport, denumit
«raportul de revizuire», si un proiect de regulament, tinand seama de proiectul de raport de evaluare
al statului membru raportor si de concluziile [Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard].

[...]

(2) [...] se adoptd un regulament in conformitate cu procedura de reglementare mentionata la
articolul 79 alineatul (3), prin care:

(a) se aproba o substantd activd, daca este cazul, in conditiile si cu restrictiile mentionate la
articolul 6;

(b) nu se aproba o substanta activé; sau

(c) conditiile de aprobare se modifica.”

Articolul 21 din acelasi regulament precizeaza:

»(1) Comisia poate revizui aprobarea acordata pentru o substantd de bazi in orice moment. Aceasta ia
in considerare solicitarea unui stat membru de revizuire, in lumina noilor cunostinte stiintifice si
tehnice si a datelor de monitorizare, a aprobdrii unei substante active [...]

In cazul in care, in lumina unor noi cunostinte stiintifice si tehnice, Comisia considera ca exista indicii
conform carora substanta nu mai indeplineste criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 [...],

informeaza statele membre, [Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard] si producatorul
substantei active si fixeazd acestuia din urma un termen pentru a formula observatii.

[...]
(3) In cazul in care Comisia ajunge la concluzia ci nu mai sunt indeplinite criteriile de aprobare

prevazute la articolul 4 [...], se adoptd un regulament, in conformitate cu procedura de reglementare
mentionata la articolul 79 alineatul (3), prin care se retrage sau se modifica aprobarea.

[...]”

Articolele 25-27 din Regulamentul nr. 1107/2009 stabilesc normele referitoare la aprobarea agentilor
fitoprotectori si sinergici, precum si la acceptarea coformulantilor.

Potrivit articolului 29 din acest regulament:

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

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

ECLIL:EU:C:2019:800 7
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[...]

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

[...]
(2) Solicitantul demonstreaza ca sunt indeplinite cerintele mentionate la alineatul (1) literele (a)-(h).

(3) Conformitatea cu cerintele prevazute la alineatul (1) litera (b) si literele (e)-(h) este stabilitd pe baza
unor teste si analize oficiale sau recunoscute oficial [...]

[...]

(6) Principiile uniforme de evaluare si autorizare a produselor fitosanitare includ cerintele previzute in
anexa VI la Directiva 91/414/CEE si sunt stabilite in regulamente adoptate in conformitate cu
procedura de consultare mentionata la articolul 79 alineatul (2) fird nicio modificare substantiald.
Modificarile ulterioare la aceste regulamente se adoptd 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.”

Articolul 33 alineatele (1) si (3) din regulamentul mentionat prevede:

»(1) Un solicitant care doreste si introducd pe piata un produs fitosanitar depune [...] o cerere de
autorizare [...]

[...]
(3) Cererea este insotita de:

(a) pentru produsul fitosanitar respectiv, un dosar complet si un dosar rezumativ pentru fiecare
cerinta referitoare la date privind produsul fitosanitar in cauza;

(b) pentru fiecare substantd activd, agent fitoprotector sau agent sinergic din compozitia produsului

fitosanitar, un dosar complet si unul rezumativ pentru fiecare cerinta referitoare la date privind
substanta activd, agentul fitoprotector sau agentul sinergic;

[ ]”
Articolul 36 alineatul (1) din acelasi regulament prevede:
»Statul membru care examineaza cererea realizeaza o evaluare independentd, obiectiva si transparenta

in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, utilizind documentele orientative disponibile la
momentul depunerii cererii. [...]

[...]”
Articolul 37 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009 precizeaza:

»otatul membru care examineazd cererea hotaraste, in termen de douasprezece luni de la primirea
acesteia, daca cerintele impuse pentru autorizare sunt indeplinite.

8 ECLIL:EU:C:2019:800
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Atunci cand statul membru are nevoie de informatii suplimentare, acesta fixeaza un termen in care
solicitantul le poate furniza. [...]”
Articolul 44 alineatele (1) si (3) din acest regulament este redactat astfel:

»(1) In cazul in care existad indicii conform carora cerintele formulate la articolul 29 au incetat sa mai
fie indeplinite, statele membre pot revizui oricand autorizatiile.

[...]
(3) Statul membru retrage sau, dupéa caz, modifica autorizatia atunci cand:
(a) cerintele mentionate la articolul 29 nu sunt sau au incetat sa mai fie indeplinite;

(b) au fost furnizate informatii false sau inseldtoare cu privire la elementele de fapt pe baza carora a
fost acordatd autorizatia;

[...]”
Articolul 63 din regulamentul mentionat are urmatorul cuprins:

»(1) O persoana care solicita ca informatiile furnizate in temeiul prezentului regulament sa fie tratate
in regim de confidentialitate trebuie sa aducd dovezi care pot fi verificate ca dezviluirea respectivelor
informatii i-ar putea leza interesele comerciale sau protectia vietii private si a integritétii persoanei.

(2) Se considera cé dezvaluirea urmatoarelor informatii afecteaza, in mod normal, protectia intereselor
comerciale sau a vietii private si a integritatii persoanelor in cauza:

(a) metoda de fabricatie;

[...]

(f) informatiile privind compozitia completd a produsului fitosanitar;
[...]

(3) Prezentul articol nu aduce atingere Directivei [2003/4].”
Punctul 1.2 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009 precizeaza:

»Evaluarea efectuata de [Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara] si de statul membru
raportor trebuie sa se bazeze pe principii stiintifice si pe recomandarile expertilor.”

Punctul 3.5 din aceasta anexa prevede:

»3.5.1. Metodele de analizd a substantei active, a agentului fitoprotector sau a agentului sinergic in
starea in care rezultd din procesul de fabricatie si metodele de determinare a impuritatilor
potential periculoase din punct de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau ecologic ori care sunt
prezente in cantititi mai mari de 1 g/kg in compozitia substantei active, a agentului
fitoprotector sau a agentului sinergic rezultat(e) din procesul de fabricatie trebuie sa fi fost
validate si sa se fi dovedit suficient de specifice, calibrate corect, exacte si precise.

ECLIL:EU:C:2019:800 9
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3.5.2. Dupad caz, metodele de analiza a reziduurilor pentru substantele active si metabolitii relevanti
din matricele vegetale, animale si de mediu si din apa potabild trebuie si fi fost validate si sa se
fi dovedit suficient de sensibile in raport cu nivelurile avute in vedere.

3.5.3. Evaluarea s-a efectuat in conformitate cu principiile uniforme de evaluare si autorizare a
produselor fitosanitare mentionate la articolul 29 alineatul (6).”

Punctele 3.6.3 si 3.6.4 din anexa mentionatd conditioneaza in special aprobarea substantelor active de
rezultatele evaluarilor care includ teste de carcinogenicitate si de toxicitate.

Litigiul principal si intrebarile preliminare

La 27 septembrie 2016, domnul Blaise si alte 20 de persoane au pétruns in magazine situate in
departamentul Ariege (Franta) si au degradat bidoane cu produse erbicide continand glifosat, precum
si vitrine de sticla.

Aceste fapte au condus la inceperea urmaririi penale impotriva acestor persoane in fata tribunal
correctionnel de Foix (Tribunalul Corectional din Foix, Franta) pentru infractiunea de degradare sau
deteriorare a unui bun apartinand altuia, savarsita in complicitate.

In fata instantei mentionate, inculpatii au invocat starea de necesitate si principiul precautiei, aritand
ca actiunile lor aveau drept scop sa alerteze magazinele in cauza si clientela acestora cu privire la
pericolele legate de comercializarea fara avertismente suficiente de erbicide continand glifosat, sa
impiedice aceastd comercializare si s protejeze sdnatatea publicd, precum si propria sanatate.

Pentru a se pronunta cu privire la temeinicia acestui argument, instanta de trimitere ridicd problema
capacitatii reglementarii Uniunii de a asigura pe deplin protectia populatiei si considerd, prin urmare,
cd trebuie sd se pronunte cu privire la validitatea Regulamentului nr. 1107/2009 in raport cu principiul
precautiei.

In aceste conditii, tribunal correctionnel de Foix (Tribunalul Corectional din Foix) a hotarat sa
suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebéri preliminare:

»1) Regulamentul [nr. 1107/2009] este conform cu principiul precautiei atunci cédnd omite sa
defineasca tocmai ceea ce reprezintd o substanta activa, lasind solicitantului aprobarii sarcina de a
alege ceea ce denumeste substanta activéd in produsul siu si posibilitatea de a orienta in integralitate
cererea sa citre o substantd unicd, desi produsul sau finit comercializat are in compozitie mai
multe substante?

2) Principiul precautiei si impartialitatea autorizatiei de comercializare sunt asigurate atunci cand
testele, analizele si evaludrile necesare pentru analiza dosarului sunt efectuate numai de solicitantii
aprobadrii, care pot face prezentari partiale, fird nicio contraanalizd independenta si fara si fie
publicate rapoartele privind cererile de autorizare supuse protectiei secretului industrial?

3) Regulamentul [nr. 1107/2009] este conform cu principiul precautiei atunci cand nu tine seama de
multitudinea de substante active si de utilizarea lor cumulatd, in special atunci cind nu prevede
nicio analizd specifica completd la nivel european cu privire la cumulul de substante active in
cadrul aceluiasi produs?

10 ECLIL:EU:C:2019:800
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4) Regulamentul [nr. 1107/2009] este conform cu principiul precautiei atunci cand excepteazd, in
capitolele 3 si 4, de la analize de toxicitate (genotoxicitate, examen de [carcinogenicitate], examen
cu privire la tulburérile endocrine etc.) produsele pesticide in formulele lor comerciale astfel cum
au fost introduse pe piata si astfel cum consumatorii si mediul sunt expuse la acestea, impunand
numai teste sumare, efectuate intotdeauna de solicitantul aprobarii?”

Cu privire la admisibilitatea cererii de decizie preliminara
Parlamentul European si Comisia Europeand contestd admisibilitatea cererii de decizie preliminara.

Parlamentul considera ca raspunsul Curtii la aceastd cerere nu este de natura sa exercite o influenta
asupra rezultatului urmaririi penale incepute in cauza principala. Astfel, desi simpla constatare a
nevaliditatii aprobarii de care a beneficiat glifosatul ar putea eventual s& prezinte o relevanta in aceasta
privinta, cererea respectiva priveste numai validitatea Regulamentului nr. 1107/2009.

La randul sau, Comisia aratd ca aceastd cauzd priveste un produs fitosanitar autorizat de Republica
Franceza si cd instanta de trimitere nu explici modul in care nevaliditatea Regulamentului
nr. 1107/2009 ar putea avea un efect asupra calificarii penale a actelor de care sunt acuzati inculpatii
din litigiul principal sau asupra aprecierii oportunitatii urmaririi penale incepute impotriva lor.

Trebuie amintit ca, potrivit unei jurisprudente constante a Curtii, in cadrul cooperdrii dintre aceasta
din urma si instantele nationale, instituita prin articolul 267 TFUE, numai instanta nationald care este
sesizatda cu solutionarea litigiului si care trebuie si isi asume raspunderea pentru hotararea
judecatoreasca ce urmeazd a fi pronuntatd are competenta sid aprecieze, ludnd in considerare
particularitétile cauzei, atat necesitatea unei decizii preliminare pentru a fi in masurd sa pronunte
propria hotirare, cit si pertinenta intrebirilor pe care le adreseaza Curtii. In consecinti, in cazul in
care intrebarile adresate privesc interpretarea dreptului Uniunii, Curtea este, in principiu, obligata sa
se pronunte (a se vedea in acest sens Hotdrarea din 16 iunie 2015, Gauweiler si altii, C-62/14,
EU:C:2015:400, punctul 24, precum si Hotararea din 4 decembrie 2018, Minister for Justice and
Equality si Commissioner of An Garda Siochdna, C-378/17, EU:C:2018:979, punctul 26).

Rezulta ca intrebérile privind dreptul Uniunii beneficiazd de o prezumtie de pertinenta. Curtea poate
refuza si se pronunte asupra unei intrebari preliminare adresate de o instanta nationald numai dacé
este evident cd interpretarea solicitatd a dreptului Uniunii nu are nicio legitura cu realitatea sau cu
obiectul litigiului principal, atunci cand problema este de natura ipotetica sau atunci cand Curtea nu
dispune de elementele de fapt si de drept necesare pentru a raspunde in mod util la intrebérile care
i-au fost adresate (a se vedea in acest sens Hotédrarea din 16 iunie 2015, Gauweiler si altii, C-62/14,
EU:C:2015:400, punctul 25, precum si Hotararea din 4 decembrie 2018, Minister for Justice and
Equality si Commissioner of An Garda Siochdna, C-378/17, EU:C:2018:979, punctul 27).

In speti, din decizia de trimitere si din raspunsul instantei de trimitere la o cerere de lamuriri reiese ci,
potrivit acestei instante, constatarea nevaliditatii Regulamentului nr. 1107/2009 ar putea-o determina s&
considere, in aplicarea normelor dreptului penal francez, ci elementul legal al infractiunii de care sunt
acuzati inculpatii din litigiul principal este neutralizat, tindind seama de caracterul nociv pentru
sanatatea umana al produselor fitosanitare in cauza.

In aceste conditii, dat fiind c4, pe de o parte, in cadrul unei proceduri previzute la articolul 267 TFUE,
este numai de competenta instantei de trimitere sa interpreteze dreptul national (a se vedea in acest
sens Hotirarea din 13 noiembrie 2018, Cepelnik, C-33/17, EU:C:2018:896, punctul 24 si jurisprudenta
citatd) si, pe de alta parte, cd Regulamentul nr. 1107/2009 stabileste normele in temeiul carora
nocivitatea pentru sanidtatea umand sau animald sau pentru mediu a unor astfel de produse si a
substantelor active care intrd in compozitia lor trebuie apreciati inainte ca acestea sia poatd fi
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autorizate de un stat membru, nu se poate considera ca intrebari prin care se urmdireste aprecierea
conformitatii acestui regulament cu principiul precautiei sunt in mod vadit lipsite de orice legatura cu
realitatea sau cu obiectul litigiului principal.

Imprejurarea ci intrebirile adresate nu privesc validitatea actelor Uniunii prin care a fost aprobati
substanta activd din compozitia acestor produse nu poate conduce la o concluzie diferitd, intrucat
cauza principala priveste produse fitosanitare care trebuiau, ca atare, sa fie autorizate in temeiul
respectivului regulament.

In consecintd, cererea de decizie preliminara este admisibila.

Cu privire la intrebarile preliminare

Prin intermediul intrebérilor formulate, care trebuie analizate impreung, instanta de trimitere solicita
Curtii in esentd sia aprecieze validitatea Regulamentului nr. 1107/2009 in raport cu principiul
precautiei.

Cu privire la domeniul de aplicare al principiului precautiei si al cerintei conformitdtii
Regulamentului nr. 1107/2009 cu acesta

Cu titlu introductiv, trebuie aratat ca, desi articolul 191 alineatul (2) TFUE prevede ca politica de
mediu se bazeaza, printre altele, pe principiul precautiei, acest principiu are de asemenea vocatie sa se
aplice in cadrul altor politici ale Uniunii, in special al politicii de protectie a sanatatii publice, precum si
atunci cand institutiile Uniunii iau, in temeiul politicii agricole comune sau al politicii pietei interne,
masuri de protectie a sdnatitii umane (a se vedea in acest sens Hotirarea din 2 decembrie 2004,
Comisia/Térile de Jos, C-41/02, EU:C:2004:762, punctul 45, Hotédrarea din 12 iulie 2005, Alliance for
Natural Health si altii, C-154/04 si C-155/04, EU:C:2005:449, punctul 68, precum si Hotéararea din
22 decembrie 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, punctele 71
si 72).

Revine, asadar, legiuitorului Uniunii sarcina ca, atunci cand adoptd norme care reglementeaza
introducerea pe piatd a unor produse fitosanitare, cum sunt cele previzute de Regulamentul
nr. 1107/2009, sa se conformeze principiului precautiei in special in scopul de a asigura, in
conformitate cu articolul 35 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, precum si cu
articolul 9 si cu articolul 168 alineatul (1) TFUE, un nivel ridicat de protectie a sdnétatii umane (a se
vedea prin analogie Hotararea din 4 mai 2016, Pillbox 38, C-477/14, EU:C:2016:324, punctul 116).

Acest principiu presupune cg, in cazul in care persistd anumite incertitudini cu privire la existenta sau
la intinderea unor riscuri privind sidnatatea persoanelor, pot fi luate masuri de protectie fard a trebui sa
se astepte demonstrarea deplind a caracterului real si grav al acestor riscuri. Atunci cand se dovedeste
imposibild determinarea cu certitudine a existentei sau a intinderii riscului invocat, din cauza naturii
neconcludente a rezultatelor studiilor efectuate, dar persistd probabilitatea unui prejudiciu real pentru
sanatatea publicd in ipoteza realizarii riscului, principiul precautiei justifici adoptarea unor masuri
restrictive (a se vedea in acest sens Hotdrarea din 22 decembrie 2010, Gowan Comércio Internacional e
Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803, punctele 73 si 76, Hotdrarea din 17 decembrie 2015, Neptune
Distribution, C-157/14, EU:C:2015:823, punctele 81 si 82, precum si Hotararea din 22 noiembrie 2018,
Swedish Match, C-151/17, EU:C:2018:938, punctul 38).
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44

45

46

47

48

49

50

51

52

HoOTARAREA DIN 1.10.2019 — Cauza C-616/17
BLAISE SI ALTII

In aceasta privinti, din considerentul (8) si din articolul 1 alineatul (4) din Regulamentul nr. 1107/2009
reiese ca dispozitiile regulamentului mentionat se intemeiaza pe principiul precautiei si cd acestea nu
impiedica statele membre sd aplice respectivul principiu in cazurile in care exista o incertitudine
stiintifica cu privire la riscurile pentru sidnatatea umana si animala sau pentru mediu prezentate de
produsele fitosanitare care urmeaza sa fie autorizate pe teritoriul acestora.

Aceastd constatare nu poate fi insd suficienta pentru a stabili conformitatea regulamentului mentionat
cu principiul precautiei.

Astfel, o aplicare corecta a acestui principiu in domeniul care intra sub incidenta aceluiasi regulament
presupune, in primul rand, identificarea consecintelor potential negative pentru sanatate ale utilizarii
substantelor active si a produselor fitosanitare care se incadreaza in domeniul sau de aplicare si, in al
doilea rand, o evaluare globala a riscului pentru sanitate, intemeiata pe cele mai fiabile date stiintifice
disponibile si pe cele mai recente rezultate ale cercetarii internationale (a se vedea prin analogie
Hotararea din 8 ijulie 2010, Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, punctul 60, si Hotararea din
22 decembrie 2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803, punctul 75).

Prin urmare, din moment ce Regulamentul nr. 1107/2009 are ca obiect stabilirea, astfel cum prevede
articolul 1 alineatele (1) si (2) din acesta, a normelor de autorizare a produselor fitosanitare si a
normelor de aprobare a substantelor active din compozitia acestor produse in vederea introducerii lor
pe piata, legiuitorul Uniunii trebuia sa instituie un cadru normativ care sa permitd autoritatilor
competente sa dispund, atunci cand se pronuntd cu privire la autorizatia si la aprobarea mentionate,
de elemente suficiente pentru a aprecia in mod satisfacator, in conformitate cu cerintele amintite la
punctele 43 si 46 din prezenta hotérare, riscurile pentru sanatate care rezulta din utilizarea acestor
substante active si produse fitosanitare.

Trebuie sa se aminteasca de asemenea cd validitatea unei dispozitii a dreptului Uniunii se apreciaza in
functie de caracteristicile specifice acestei dispozitii si nu poate depinde de circumstantele particulare
ale unui anumit caz (Hotararea din 29 mai 2018, Liga van Moskeeén en Islamitische Organisaties
Provincie Antwerpen si altii, C-426/16, EU:C:2018:335, punctul 72).

Rezultd ca criticile exprimate de instanta de trimitere cu privire la desfasurarea procedurii care a
condus la aprobarea glifosatului nu pot, privite in mod izolat, sa permitd stabilirea nelegalitatii
normelor generale care guverneaza o astfel de procedura.

Pe de altd parte, este necesar sa se precizeze ca, din cauza necesitatii punerii in balantd a mai multor
obiective si principii, precum si a complexititii punerii in aplicare a criteriilor relevante, controlul
jurisdictional trebuie sa se limiteze in mod necesar la aspectul daca legiuitorul Uniunii, adoptand
Regulamentul nr. 1107/2009, a savérsit o eroare vadita de apreciere (a se vedea in acest sens
Hotararea din 21 decembrie 2016, Associazione Italia Nostra Onlus, C-444/15, EU:C:2016:978,
punctul 46).

Prin urmare, in masura in care instanta de trimitere considera ca normele generale stabilite de acest
regulament nu indeplinesc ele insele cerintele care decurg din principiul precautiei, trebuie examinate
criticile sale pentru a stabili dacd acesta este afectat de o eroare vaditd de apreciere.

Cu privire la identificarea substantelor active ale unui produs fitosanitar

Instanta de trimitere considerd cd Regulamentul nr. 1107/2009 nu defineste in mod precis notiunea de
»substanta activd”. In consecintd, ea ridica problema compatibilitatii cu principiul precautiei a
posibilitatii de care ar dispune solicitantul de a orienta analiza cererii de autorizare a unui produs
fitosanitar prin alegerea in mod discretionar a componentei acestui produs care ar trebui sa fie
calificata drept ,substanta activa”.
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In aceasta privinta este, desigur, necesar sa se arate cd articolul 3 din regulamentul mentionat, care are
ca obiect definirea unui anumit numair de notiuni in sensul acestuia, nu contine definitia termenului
»substantd activa”.

In aceste conditii, pe de o parte, din articolul 2 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1107/2009 reiese ci
substantele, inclusiv microorganismele, care exercita o actiune generald sau specifica impotriva
organismelor daunatoare sau asupra plantelor, a unor parti ale acestora sau asupra produselor vegetale
trebuie considerate substante active in sensul acestui regulament.

Pe de altd parte, din articolul 33 din regulamentul mentionat rezultd cd revine solicitantului care
doreste sa introduca pe piata un produs fitosanitar sarcina de a depune o cerere de autorizare care sa
cuprinda informatiile necesare solutiondrii acestei cereri. Mai precis, articolul 33 alineatul (3) litera (b)
din acelasi regulament prevede cd cererea de autorizare a unui astfel de produs trebuie sa fie in special
insotitd, pentru fiecare substantd activd din compozitia produsului respectiv, de un dosar complet si
unul rezumativ pentru fiecare cerinté referitoare la date privind substanta activa.

De altfel, conform articolului 78 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 1107/2009 coroborat cu
articolul 8 alineatul (4) din acesta, conditiile pe care trebuie si le indeplineasca dosarele care trebuie
depuse pentru aprobarea substantelor active au fost detaliate, ultima datd, de 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 (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si
al Consiliului privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare (JO 2013, L 93, p. 1), care
stabileste in special cerinte, definite in sectiunea 1 din partea A din anexa la acest regulament, in
scopul identificarii acestor substante active. Din cerintele respective reiese cd informatiile furnizate
sunt suficiente pentru a permite identificarea precisa a fiecarei substante active si definirea acesteia in
ceea ce priveste specificatiile si natura sa.

In consecinti, solicitantul are obligatia si mentioneze, cu ocazia introducerii cererii sale de autorizare a
unui produs fitosanitar, orice substantd care intrd in compozitia acestui produs si care indeplineste
criteriile prevazute la articolul 2 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1107/2009, astfel incat, spre
deosebire de ceea ce are in vedere instanta de trimitere, nu are posibilitatea de a alege in mod
discretionar componenta produsului respectiv care trebuie consideratd substantd activd in scopul
examindrii acestei cereri.

In plus, nu rezultd in mod evident ci criteriile previzute la aceastd dispozitie ar fi insuficiente pentru a
permite o determinare obiectiva a substantelor vizate si pentru a garanta ca substantele care au efectiv
un rol in actiunea produselor fitosanitare sunt luate in considerare in mod efectiv cu ocazia evalurii
riscurilor care rezultd din utilizarea acestor produse.

Trebuie adaugat cd revine autoritatilor competente ale statelor membre sarcina de a se asigura ca
obligatia de a identifica substantele active din compozitia produsului fitosanitar vizat de o cerere de
autorizare a fost respectatd de solicitant, pentru a fi in masura sa verifice dacd acest produs
indeplineste cerintele previzute la articolul 29 din regulamentul mentionat, care impune, printre
altele, la alineatul (1) litera (a), ca fiecare dintre aceste substante active si fi fost aprobati.

In orice caz, titularul unei autorizatii cu privire la un produs fitosanitar care nu ar fi mentionat in
cererea sa de autorizare toate substantele active din compozitia acestuia s-ar expune, in temeiul
articolului 44 alineatul (3) literele (a) si (b) din regulamentul respectiv, la retragerea acestei autorizatii.

Avand in vedere cele de mai sus, nu trebuie sd se considere ca alegerile facute de legiuitorul Uniunii in
ceea ce priveste obligatiile care ii revin solicitantului referitoare la identificarea substantelor active care
intrd in compozitia produsului fitosanitar vizat de cererea sa de autorizare sunt afectate de o eroare
vadita de apreciere.
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Cu privire la luarea in considerare a efectelor cumulative ale componentelor unui produs
fitosanitar

Instanta de trimitere ridicd problema conformitatii cu principiul precautiei a pretinsei neluari in
considerare si a pretinsei lipse a unei analize specifice a efectelor cumulului mai multor substante
active din compozitia unui produs fitosanitar.

In aceastd privintd trebuie subliniat ci Regulamentul nr. 1107/2009 prevede atit o procedurd de
aprobare a substantelor active, guvernata de capitolul I, cat si o procedura de autorizare a produselor
fitosanitare, guvernata de capitolul III.

Aceste doua proceduri sunt strans legate intre ele, in special intrucat autorizarea unui produs
fitosanitar presupune, potrivit articolului 29 alineatul (1) litera (a) din acest regulament, ca substantele
sale active sa fi fost deja aprobate.

Legiuitorul Uniunii a impus luarea in considerare a efectelor potentiale ale cumulului diverselor
componente ale unui produs fitosanitar atat in cadrul procedurii de aprobare a substantelor active, cat
si in cadrul procedurii de autorizare a produselor fitosanitare.

Astfel, in conformitate cu articolul 11 alineatul (2) si cu articolul 36 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1107/2009, statul membru sesizat cu o cerere de aprobare a unei substante active de autorizare a
unui produs fitosanitar trebuie si efectueze o evaluare independentd, obiectivd si transparenta a
acestei cereri in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale.

In cadrul procedurii de aprobare a unei substante active, aceasti evaluare are ca obiect, in aplicarea
articolului 4 alineatele (1)-(3) si (5) din regulamentul mentionat, in special verificarea ca una sau mai
multe utilizéri reprezentative ale cel putin unui produs fitosanitar continand respectiva substanta si
reziduurile unui astfel de produs nu exercitd imediat sau in timp efecte nocive asupra sdnitatii umane.

Pe langa faptul cd o astfel de evaluare nu poate, prin natura sa, sa fie realizata in mod obiectiv fara a
tine seama de efectele care rezulta din cumulul diverselor componente ale unui produs fitosanitar,
trebuie sd se arate in plus ca articolul 4 alineatele (2) si (3) din regulamentul mentionat prevede in
mod expres ca existenta unui eventual efect nociv al acestui produs sau al reziduurilor sale asupra
sanatatii umane sau animale trebuie sa fie apreciatd ,ludnd in considerare efectele cumulative si
sinergice cunoscute”, ceea ce presupune, astfel cum a subliniat doamna avocata generala la punctul 58
din concluzii, sa se ia in considerare efectele induse de interactiunile dintre o anumita substanta activa
si, printre altele, celelalte componente ale produsului.

Aceastd cerinta este valabila si pentru Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumita
in continuare ,Autoritatea”) atunci cand, in conformitate cu articolul 12 alineatul (2) al doilea
paragraf din Regulamentul nr. 1107/2009, adoptd concluziile cu privire la eventuala indeplinire de
catre substanta activd a criteriilor de aprobare prevazute la articolul 4 din regulamentul mentionat, in
lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale.

Mai trebuie subliniat ca, in conformitate cu articolul 13 alineatele (1) si (2) din Regulamentul
nr. 1107/2009, proiectul de raport de evaluare al statului membru raportor, precum si concluziile
Autoritétii trebuie sd fie luate in considerare de Comisie in raportul de revizuire destinat pregétirii,
daca este cazul, a adoptirii unui regulament de aprobare a substantei active in cauza.

In ceea ce priveste procedura de autorizare a unui produs fitosanitar, se impune de asemenea luarea in

considerare a efectelor cumulative si sinergice cunoscute ale componentelor acestui produs, din
moment ce, potrivit articolului 29 alineatul (1) litera (e) din Regulamentul nr. 1107/2009, printre
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cerintele impuse pentru ca un produs fitosanitar si fie autorizat figureaza aceea de a indeplini, in
lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, cerintele de la articolul 4 alineatul (3) din
regulamentul mentionat.

Aceastd cerinta este explicatd, in plus, la articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul nr. 1107/2009, din
care rezultd cd, in conformitate cu principiile uniforme de evaluare si autorizare a produselor
fitosanitare care trebuie aplicate de statele membre, interactiunile dintre substantele active, agentii
fitoprotectori, agentii sinergici si coformulanti sunt luate in considerare la o astfel de evaluare.

De altfel, din cuprinsul punctelor 1.2 si 1.3 din anexa la 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 (CE) nr. 1107/2009 (JO 2013, L 93, p. 85) reiese c4, in
scopul autorizérii produselor fitosanitare, trebuie furnizate orice informatii cu privire la efectele
potential nocive ale produsului fitosanitar asupra sanatitii umane si animale sau asupra mediului,
precum si efectele cumulative si sinergice cunoscute si preconizate care rezulti dintr-o asemenea
interactiune.

Necesitatea de a lua in considerare efectele tuturor componentelor unui produs fitosanitar este, pe de
alta parte, confirmata de normele prevazute la articolele 25 si 27 din Regulamentul nr. 1107/2009, din
care rezulta ca introducerea pe piata a agentilor fitoprotectori, a agentilor sinergici si a coformulantilor
din compozitia unui astfel de produs trebuie de asemenea sa facd obiectul unor evaluari destinate sa
aprecieze eventuala lor nocivitate.

Din ceea ce precedi rezulta ca, contrar premisei pe care se intemeiazd indoiala instantei de trimitere
expusd la punctul 62 din prezenta hotarare, procedurile care conduc la autorizarea unui produs
fitosanitar trebuie sd cuprindd in mod imperativ o apreciere nu numai a efectelor proprii ale
substantelor active din compozitia acestui produs, ci si a efectelor cumulative ale acestor substante si
a efectelor lor cumulative cu alte componente ale produsului respectiv.

In consecinti, nu trebuie sa se considere ci Regulamentul nr. 1107/2009 este afectat de o eroare vidit
de apreciere prin faptul ca nu ar prevedea in mod suficient luarea in considerare a efectelor cumulative
ale diverselor componente ale unui produs fitosanitar inainte ca introducerea sa pe piatd sa fie
autorizata.

Cu privire la fiabilitatea testelor, a studiilor si a analizelor luate in considerare in vederea
autorizdrii unui produs fitosanitar

Instanta de trimitere ridicd problema dacd imprejurarea ca testele, studiile si analizele necesare
procedurilor de aprobare a unei substante active si de autorizare a unui produs fitosanitar sunt
furnizate de solicitant, fird o contraanalizd independenta, este contrara principiului precautiei, in
masura in care ar implica posibilitatea ca aceste teste, studii si analize si fie partiale.

Desigur, din articolul 7 alineatul (1) si din articolul 8 alineatele (1) si (2) din Regulamentul
nr. 1107/2009 rezulta ca testele, studiile si analizele necesare aprobdrii unei substante active trebuie sa
fie furnizate de solicitant. Situatia este aceeasi in cadrul procedurii de autorizare a unui produs
fitosanitar, in temeiul articolului 33 alineatul (3) literele (a) si (b) din regulament coroborat cu
articolul 8 alineatele (1) si (2) din acesta.

Aceste norme constituie corolarul principiului, prevazut la articolul 7 alineatul (1) si la articolul 29
alineatul (2) din regulamentul mentionat, potrivit ciruia ii revine solicitantului sarcina de a face
dovada ca substanta activa sau produsul fitosanitar vizat de o cerere de aprobare sau de autorizare
indeplinesc criteriile stabilite in acest scop de acelasi regulament.

16 ECLIL:EU:C:2019:800



80

81

82

83

84

85

86

87

88

89

90

HoOTARAREA DIN 1.10.2019 — Cauza C-616/17
BLAISE SI ALTII

Aceastd obligatie contribuie la respectarea principiului precautiei, intrucit garanteazd ca lipsa
nocivitétii substantelor active si a produselor fitosanitare nu este prezumata.

In plus, nu se poate considera ci cadrul normativ definit de Regulamentul nr. 1107/2009 permite
solicitantului sa depuna teste, studii si analize partiale pentru a obtine, pe baza acestora, aprobarea
unei substante active sau autorizarea unui produs fitosanitar.

In aceastd privintd, in primul rand, trebuie subliniat ca legiuitorul Uniunii a intentionat sa stabileasca
un cadru pentru calitatea testelor, a studiilor si a analizelor prezentate in sustinerea unei cereri
intemeiate pe acest regulament.

Astfel, articolul 8 alineatul (1) din respectivul regulament impune in special ca dosarul rezumativ depus
de solicitant sa contind, pentru fiecare punct dintre cerintele referitoare la datele aplicabile substantelor
active si produselor fitosanitar, rezumatele si rezultatele testelor si studiilor, precum si numele
proprietarului acestora si al persoanei care a efectuat testele si studiile.

De asemenea, in ceea ce priveste procedura de aprobare a substantelor active, punctul 3.5 din anexa II
la acelasi regulament impune ca metodele de analizd a substantei active si a reziduurilor sale sa fie
validate, iar caracterul suficient al acestora pentru a atinge diverse obiective sa fie dovedit.

In ceea ce priveste procedura de autorizare a produselor fitosanitare, articolul 29 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 1107/2009 prevede cd conformitatea cu un anumit numar de cerinte, inclusiv cea
referitoare la lipsa nocivitatii produsului in cauzi, este stabilita pe baza unor ,teste si analize oficiale
sau recunoscute oficial”, ceea ce exclude in mod necesar ca teste sau analize care nu prezintd garantii
de impartialitate, de obiectivitate sau de transparenta suficiente sa poata fi acceptate.

Pe de alta parte, desi, in rest, Regulamentul nr. 1107/2009 nu stabileste in mod direct standarde care
delimiteazd in mod precis modalitatile potrivit carora sunt realizate testele, studiile si analizele
prezentate de solicitant, articolul 8 alineatul (4) prevede cd se adopti norme in ceea ce priveste
cerintele referitoare la date aplicabile substantelor active si produselor fitosanitare in lumina
cunostintelor stiintifice si tehnice actuale.

Astfel de standarde au fost adoptate si figureaza la punctul 3 din anexa la Regulamentul nr. 283/2013 si
la punctul 3 din anexa la Regulamentul nr. 284/2013.

In al doilea rand, trebuie amintit, astfel cum s-a aritat la punctele 66 si 69 din prezenta hotirare, ca
statul membru sesizat cu o cerere trebuie si efectueze o evaluare independentd, obiectivd si
transparentd a acestei cereri, in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, in timp ce
Autoritatea trebuie sa se pronunte in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale.

La indeplinirea acestor cerinte contribuie articolul 8 alineatul (5) din Regulamentul nr. 1107/2009, care
impune solicitantului sd anexeze la dosar documentatia stiintificA de specialitate, astfel cum a fost
stabilitdi de Autoritate, validata de comunitatea stiintifica si publicata in cursul ultimilor zece ani,
privind efectele secundare ale substantei active si ale metabolitilor relevanti ai acesteia asupra
sanatatii, a mediului inconjurétor si a speciilor netinta.

In plus, punctul 1.2 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009 impune ca evaluarea unei substante

active efectuatd de Autoritate si de statul membru raportor si se bazeze pe principii stiintifice si pe
recomandarile expertilor.
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Rezultd, pe de o parte, cd, pentru a se garanta ca lipsa efectului nociv al unui produs fitosanitar, impusa
la articolul 4 alineatul (3) litera (b) si la articolul 29 alineatul (1) litera (e) din acest regulament, este
dovedita de solicitant, autorititile competente nu se pot baza pe teste, analize si studii pentru care
acesta nu ar fi furnizat elemente care sa dovedeasca cd au fost realizate de o institutie fiabila, pe baza
unor metode conforme cu principiile stiintifice admise.

Daca autoritatile respective considerd ca elementele furnizate de solicitant in aceastd privintd sunt
insuficiente, le revine acestora sarcina de a solicita, in temeiul articolului 11 alineatul (3), al articolului
12 alineatul (3) si al articolului 37 alineatul (1) din regulamentul mentionat, furnizarea de informatii
suplimentare de catre solicitant.

Pe de alta parte, in cadrul evaluarii pe care aceleasi autorititi trebuie sa o efectueze, din moment ce,
astfel cum s-a amintit la punctul 88 din prezenta hotérare, evaluarea mentionata trebuie si fie in
special independentd si obiectivd, acestea au in mod necesar obligatia sd ia in considerare elementele
relevante, altele decat testele, analizele si studiile prezentate de solicitant, care le-ar contrazice pe
acestea din urma. O astfel de abordare este conformd cu principiul precautiei.

Din aceasta perspectiva, revine autoritatilor competente in special sarcina de a tine seama de datele
stiintifice disponibile cele mai fiabile, precum si de rezultatele cele mai recente ale cercetirii
internationale si de a nu acorda in toate cazurile o importantd preponderenta studiilor furnizate de
solicitant.

In ipoteza in care autorititile competente ar ajunge la concluzia c4, in raport cu toate elementele de
care dispun, solicitantul nu a dovedit in mod suficient cd sunt indeplinite cerintele de care depinde
aprobarea sau autorizarea solicitatd, acestea au obligatia sa decida in sensul respingerii cererii, fara a fi
necesara efectuarea unei contraexpertize pentru a ajunge la o astfel de concluzie.

In al treilea rand, trebuie si se constate ca diverse dispozitii ale Regulamentului nr. 1107/2009
contribuie la garantarea faptului ca aprecierea facuta de autoritatile competente se poate baza si pe
alte elemente decat testele, analizele si studiile prezentate de solicitant.

Astfel, din articolul 11 alineatul (1) si din articolul 12 alineatul (1) din acest regulament rezulta cg,
anterior aprobarii unei substante active, statul membru raportor intocmeste un proiect de raport de
evaluare care este transmis celorlalte state membre, precum si Autoritatii.

In plus, in vederea adoptirii concluziilor sale, Autoritatea are, in conformitate cu articolul 12 alineatele
(2) si (3) din regulamentul mentionat, posibilitatea de a proceda la consultarea unor experti si de a cere
Comisiei sa consulte un laborator comunitar de referintd, céruia solicitantul va putea fi obligat sa ii
furnizeze esantioane si standarde analitice. In plus, aceste concluzii le sunt comunicate statelor
membre.

In al patrulea rand, din articolul 21 alineatele (1) si (3) din Regulamentul nr. 1107/2009 reiese ci
Comisia poate revizui aprobarea acordatd pentru o substantd activd in orice moment, printre altele
atunci cand, in lumina noilor cunostinte stiintifice si tehnice, exista indicii conform cédrora substanta
nu mai indeplineste criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din acest regulament. De asemenea,
din articolul 44 alineatele (1) si (3) din regulamentul mentionat rezultd ca autorizatia unui produs
fitosanitar poate fi revizuita, apoi modificata sau retrasa in cazul in care, printre altele, din evolutiile
cunostintelor stiintifice si tehnice rezulta ca respectivul produs nu este sau nu mai este conform cu
cerintele impuse pentru o autorizare de introducere pe piatd prevazute la articolul 29 din acelasi
regulament, in special cu cea referitoare la lipsa exercitarii imediat sau in timp a unor efecte nocive
asupra sanatdtii umane.
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Avand in vedere toate aceste elemente, nu rezultd cd Regulamentul nr. 1107/2009 este afectat de o
eroare vadita de apreciere in mdsura in care prevede ci testele, studiile si analizele necesare pentru
procedurile de aprobare a unei substante active si de autorizare a unui produs fitosanitar sunt
furnizate de solicitant, fara a impune in mod sistematic realizarea unei contraanalize independente.

Cu privire la publicitatea dosarului de cerere de autorizare

Instanta de trimitere ridicd problema compatibilititii cu principiul precautiei a confidentialitatii de care
ar beneficia dosarul depus de solicitant in cadrul procedurilor instituite prin Regulamentul
nr. 1107/2009.

In aceastd privinta, desi nu se poate exclude ci consolidarea transparentei acestor proceduri este de
naturd sd permitd o si mai buna evaluare a riscului pentru sinatate care rezultd din utilizarea unui
produs fitosanitar, intrucat permite publicului interesat si prezinte argumente care se opun acordarii
aprobarii sau a autorizirii cerute de solicitant, trebuie si se constate, in orice caz, ca acest regulament
permite intr-o mare masura accesul publicului la dosarul depus de solicitant.

Astfel, in primul rand, in ceea ce priveste procedura de aprobare a unei substante active, articolul 10
din regulamentul mentionat prevede principiul potrivit caruia Autoritatea pune fara intarziere dosarul
rezumativ mentionat la articolul 8 alineatul (1) din acelasi regulament la dispozitia publicului, dosar
care cuprinde in special rezumatele si rezultatele testelor si studiilor prezentate de solicitant.

De asemenea, articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009 prevede in special punerea la
dispozitia publicului de céitre Autoritate a proiectului de raport de evaluare transmis de statul membru
raportor. Or, un astfel de proiect de raport de evaluare, care are ca obiect, conform articolului 11
alineatul (1) din acest regulament, sd aprecieze in ce mdsura se preconizeaza ca substanta activa sa
indeplineasca criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din regulamentul mentionat, include in
mod necesar o analiza a dosarului depus de solicitant.

In al doilea rand, articolul 63 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009 prevede ci o persoani care
solicita ca informatiile furnizate in temeiul acestui regulament si fie tratate in regim de
confidentialitate trebuie sd aduca dovezi care pot fi verificate ca dezvaluirea respectivelor informatii
i-ar putea leza interesele comerciale sau protectia vietii private si a integritatii persoanei, acest risc
fiind, cu toate acestea, prezumat pentru informatiile enumerate la articolul 63 alineatul (2) din
regulamentul respectiv.

In al treilea rand, articolul 63 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009 precizeaza ci acest articol
nu aduce atingere aplicérii Directivei 2003/4, ceea ce presupune ca cererile privind accesul tertilor la
informatiile cuprinse in dosare de cerere de autorizare sunt supuse dispozitiilor generale ale acestei
directive (a se vedea in acest sens Hotdrarea din 23 noiembrie 2016, Bayer CropScience si Stichting De
Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890, punctul 44).

Or, din articolul 4 alineatul (2) penultima teza din directiva mentionata reiese ca statele membre nu
pot prevedea ca o cerere de acces care vizeaza date privind emisiile in mediu sa fie refuzatd pentru
motive intemeiate pe protectia confidentialitatii informatiilor comerciale sau industriale.

Aceastd norma specificd este in special aplicabild, intr-o mare masura, studiilor destinate sa evalueze
caracterul nociv al utilizarii unui produs fitosanitar sau prezenta in mediu a reziduurilor dupa
aplicarea produsului mentionat (a se vedea in acest sens Hotarérea din 23 noiembrie 2016, Bayer
CropScience si Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890, punctele 79, 87, 91 si 95).
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In aceste conditii, nu se poate considera cd regimul instituit de legiuitorul Uniunii pentru a asigura
accesul publicului la elementele dosarelor de cerere relevante pentru aprecierea riscurilor care rezulta
din utilizarea unui produs fitosanitar este afectat de o eroare vadita de apreciere.

Cu privire la pretinsa scutire de studii de carcinogenicitate si de toxicitate in vederea procedurii
de autorizare

Instanta de trimitere considerd ca Regulamentul nr. 1107/2009 ii impune solicitantului doar realizarea
unor teste sumare ale produsului fitosanitar vizat de o cerere de autorizare si ca il scuteste de obligatia
de a efectua teste de carcinogenicitate si de toxicitate pe termen lung. Prin urmare, aceasta ridica
problema dacd regimul respectiv este compatibil cu principiul precautiei.

In aceasta privinta este necesar sa se constate cd regulamentul mentionat nu prevede in mod detaliat
natura testelor, a analizelor si a studiilor la care trebuie supuse produsele fitosanitare inainte de a
putea beneficia de autorizatie.

Astfel, desi punctele 3.6.3 si 3.6.4 din anexa II la regulamentul respectiv enumerd in mod expres
anumite teste la care trebuie supuse substantele active inainte de aprobarea lor, acelasi regulament nu
cuprinde dispozitii comparabile pentru produsele fitosanitare.

Cu toate acestea, nu se poate concluziona cd Regulamentul nr. 1107/2009 il scuteste pe solicitant de
obligatia de a furniza teste de carcinogenicitate si de toxicitate pe termen lung privind produsul
fitosanitar vizat de o cerere de autorizare.

In acest context, trebuie amintit ci, in conformitate cu articolul 4 alineatul (3) litera (b) si cu
articolul 29 alineatul (1) litera (e) din acest regulament, un astfel de produs nu poate fi autorizat decat
daca se demonstreaza ca nu exercita imediat sau in timp efecte nocive asupra sanatatii umane, o astfel
de dovadi trebuind sa fie facuta de solicitant, conform articolului 29 alineatul (2) din regulamentul
mentionat.

Or, nu se poate considera cd un produs fitosanitar indeplineste aceastd conditie atunci cand prezinta o
forma de carcinogenicitate sau de toxicitate pe termen lung.

Revine, asadar, autorititilor competente, in cadrul examindrii cererii de autorizare a unui produs
fitosanitar, sarcina de a verifica daca elementele prezentate de solicitant, printre care figureaza in
primul rand testele, analizele si studiile produsului, sunt suficiente pentru a inlitura, in lumina
cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, riscul ca acest produs sid prezinte o asemenea
carcinogenitate sau toxicitate. In acest context, ,testele sumare” mentionate de instanta de trimitere
nu pot fi suficiente pentru a efectua aceasta verificare.

Avand in vedere ansamblul consideratiilor care preceda, trebuie sa se raspundi la intrebarile adresate
cd examinarea acestora nu a revelat niciun element de naturd si afecteze validitatea Regulamentului
nr. 1107/2009.

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 sa 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.
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Pentru aceste motive, Curtea (Marea Cameri) declara:
Examinarea intrebarilor preliminare nu a revelat niciun element de natura sa afecteze validitatea
Regulamentului (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.

Semnaturi
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