HOTARAREA DIN 25.10.2011 — CAUZA T-262/10

HOTARAREA TRIBUNALULUI (Camera a patra extinsa)
25 octombrie 2011 *

in cauza T-262/10,

Microban International Ltd, cu sediul in Huntersville, Carolina de Nord (Statele
Unite),

Microban (Europe) Ltd, cu sediul in Cannock (Regatul Unit),

reprezentate de M. Sanchez Rydelski, avocat,

reclamante,

impotriva

Comisiei Europene, reprezentatd de doamna L. Pignataro si de domnul T. Scharf, in

calitate de agenti,

* Limba de procedura: engleza.
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avand ca obiect o cerere de anulare a Deciziei 2010/169/UE a Comisiei din 19 mar-
tie 2010 privind neincluderea substantei 2,4,4’-tricloro-2’-hidroxidifenil eter in lista
Uniunii de aditivi care se pot utiliza la fabricarea materialelor si obiectelor din mate-

rial plastic destinate sd vina in contact cu produsele alimentare, in temeiul Directivei
2002/72/CE (JO L 75, p. 25),

TRIBUNALUL (Camera a patra extinsd),

compus din doamna I. Pelikdnovd, presedinte, domnul V. Vadapalas, doamna
K. Jirimée (raportor), domnii K. O’'Higgins si M. van der Woude, judecitori,

grefier: domnul N. Rosner, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 28 septembrie 2011,

pronunta prezenta

Hotarare

Istoricul cauzei

Reclamantele, Microban International Ltd si Microban (Europe) Ltd, isi desfisoara
activitatea in domeniul producerii si al vanzarii de aditivi antimicrobieni si antibac-
terieni destinati sa aduca o protectie antibacteriana si antimicrobiana unei game largi
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de produse. Microban International fabricé aditivii mentionati si ii comercializeaza
in intreaga lume. Microban (Europe) are ca obiect de activitate comercializarea in
Uniunea Europeanai a aditivilor fabricati de Microban International.

La 23 martie 1998, RCC Registration and Consulting Company Ltd a depus la Comisia
Europeand, in numele Ciba Inc., o cerere de includere a aditivului 2,4,4’-tricloro-2’-
hidroxidifenil eter (denumit in continuare ,triclosan”) pe lista aditivilor autorizati de
Directiva 90/128/CEE a Comisiei din 23 februarie 1990 privind materialele si obiec-
tele din plastic destinate si vina in contact cu produsele alimentare (JO L 75, p. 19).

La 22 iunie 2000, Comitetul Stiintific pentru Alimentatia Uman4, a cdrui consultare
de catre Comisie era prevazuti la articolul 3 alineatul (3) din Directiva 89/109/CEE a
Consiliului din 21 decembrie 1988 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind
materialele si obiectele destinate si vind in contact cu produsele alimentare (JO 1989,
L 40, p. 38), a adoptat un aviz privind mai multi monomeri si aditivi pentru materiale-
le aflate in contact cu produse alimentare. Prin acest aviz, comitetul respectiv a decis
in special ca, desi triclosanul era o substanti pentru care nu putea fi stabilitd nicio
doza zilnica admisibila sau tolerabild, utilizarea sa putea fi totusi acceptata.

La 15 noiembrie 2002, in urma actualizarii de cétre Comitetul Stiintific pentru
Alimentatia Umana a Liniilor sale directoare, Ciba a depus o cerere de reevaluare a
triclosanului.

La 15 martie 2004, la finalul reevaluirii triclosanului, Autoritatea Europeané pentru
Siguranta Alimentard (EFSA) — care a inlocuit Comitetul Stiintific pentru Alimentatia
Umana potrivit articolului 62 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului
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European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor
generale ale legislatiei alimentare, de instituire a EFSA si de stabilire a procedurilor
in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, p. 1, Editie speciala, 15/vol. 8,
p. 68) — a adoptat un aviz in care a confirmat opinia exprimata de Comitetul Stiintific
pentru Alimentatia Umana in avizul sdu din 22 junie 2000.

La 10 aprilie 2008, triclosanul a fost introdus pe lista provizorie a aditivilor (denumité
in continuare ,lista provizorie”), mentionata la articolul 4a alineatul (3) din Directiva
2002/72/CE a Comisiei din 6 august 2002 privind materialele si obiectele din material
plastic destinate si vind in contact cu produsele alimentare (JO L 220, p. 18, Editie
speciald, 13/vol. 36, p. 84), cu modificirile ulterioare. In temeiul articolului 4a alinea-
tul (4) din aceasté directiva, aditivii care nu sunt inclusi pe lista aditivilor autorizati la
nivelul Uniunii [denumité in continuare ,lista pozitivd’, conform denumirii utilizate
la articolul 4 alineatul (1) al treilea paragraf din aceeasi directiva] pot fi utilizati in
continuare, sub rezerva respectarii legislatiei interne, atat timp cat acestia sunt inclusi
in lista provizorie.

La 21 aprilie 2009, Ciba a informat Comisia ca a decis si isi retraga cererea avand
ca obiect autorizarea utilizérii triclosanului ca aditiv la fabricarea materialelor si a
obiectelor din material plastic destinate si vind in contact cu produsele alimentare.

La 19 martie 2010, Comisia a adoptat Decizia 2010/169/UE privind neincluderea tri-
closanului in lista Uniunii de aditivi care se pot utiliza la fabricarea materialelor si
obiectelor din material plastic destinate s vind in contact cu produsele alimentare,
in temeiul Directivei 2002/72 (JO L 75, p. 25, denumité in continuare ,decizia ata-
catd”). Temeiul juridic avut in vedere de Comisie in aceastd decizie este articolul 11
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 27 octombrie 2004 privind materialele si obiectele destinate sa vind in
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contact cu produsele alimentare si de abrogare a Directivelor 80/590/CEE si 89/109
(JO L 338, p. 4, Editie speciald, 13/vol. 47, p. 247), cu modificérile ulterioare.

In decizia atacatd, Comisia a aritat ci Ciba o informase cu privire la decizia sa de a-si
retrage cererea aviand ca obiect autorizarea utilizérii triclosanului ca aditiv la fabri-
carea materialelor si a obiectelor din material plastic destinate si intre in contact cu
produsele alimentare. In misura in care utilizarea triclosanului ca aditiv la fabricarea
obiectelor din material plastic destinate sd vina in contact cu produsele alimentare nu
mai facea obiectul unei cereri valabile, Comisia a concluzionat cé aceasta substanta
nu trebuia inclusi in anexa III la Directiva 2002/72, care continea lista pozitiva. In
consecintd, Comisia a precizat ca substanta in discutie trebuia eliminatéd de pe lista
provizorie. Aceasta a considerat totusi necesar sd prevada o perioadd tranzitorie in
care comercializarea materialelor si a obiectelor din material plastic care contin tri-
closan ar putea fi autorizata in continuare de statele membre.

Dispozitivul deciziei atacate este formulat dupd cum urmeaza:

SArticolul 1

[Triclosanul] (nr. CAS 0003380-34-5, nr. ref. 93930) nu se include in anexa III la
Directiva 2002/72 [...]

Articolul 2

Materialele si obiectele din material plastic fabricate cu [triclosan] si introduse pe
piatd inainte de 1 noiembrie 2010 pot fi comercializate in continuare pana la 1 noiem-
brie 2011, sub rezerva dispozitiilor de drept intern.
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Articolul 3

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre””

Procedura si concluziile partilor

Prin cererea introductivé depusa la grefa Tribunalului la 7 iunie 2010, reclamantele au
introdus prezenta actiune.

La 31 martie 2011, reclamantele au depus o cerere de judecare cu prioritate in temeiul
articolului 55 alineatul (2) din Regulamentul de proceduri al Tribunalului.

Pe baza raportului judecatorului raportor, Tribunalul a decis deschiderea procedurii
orale si judecarea cu prioritate a cauzei in temeiul articolului 55 alineatul (2) din Re-
gulamentul de procedurs.

Pledoariile partilor si raspunsurile acestora la intrebérile orale adresate de Tribunal
au fost ascultate in sedinta din 28 septembrie 2011.

Reclamantele solicitd Tribunalului:

— anularea deciziei atacate;

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

— respingerea actiunii ca inadmisibil;

— cu titlu subsidiar, respingerea actiunii ca nefondati;

— obligarea reclamantelor la plata cheltuielilor de judecati.

Cu privire la admisibilitate

Fara a ridica totusi in mod formal o exceptie de inadmisibilitate, Comisia sustine ca
actiunea este inadmisibild, in mésura in care decizia atacatd nu este un act normativ
care nu presupune masuri de executare, in sensul articolului 263 al patrulea paragraf
TFUE, si nu le priveste in mod individual pe reclamante.

Potrivit articolului 263 al patrulea paragraf TFUE, orice persoani fizici sau juridicé
poate formula o actiune impotriva actelor al céror destinatar este sau care o privesc
direct si individual, precum si impotriva actelor normative care o privesc direct si
care nu presupun masuri de executare.

In spet, este cert ca decizia atacatd nu a fost adresati reclamantelor, care nu sunt,
asadar, destinatare ale actului mentionat. In aceste conditii, in temeiul articolului
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263 al patrulea paragraf TFUE, reclamantele pot formula o actiune in anulare impo-
triva actului respectiv numai daci este un act normativ care le priveste direct si care
nu presupune masuri de executare sau le priveste direct si individual.

In primul rand, trebuie sa se verifice daca decizia atacata constituie un act normativ
in sensul articolului 263 al patrulea paragraf TFUE.

In aceasti privinta, trebuie amintit cd, potrivit jurisprudentei, notiunea ,act norma-
tiv” in sensul articolului 263 al patrulea paragraf TFUE trebuie inteleasa ca vizdnd
orice act cu aplicabilitate generald, cu exceptia actelor legislative (Ordonanta Tribu-
nalului din 6 septembrie 2011, Inuit Tapiriit Kanatami si altii/Parlamentul European
si Consiliul, T-18/10, nepublicaté in Repertoriu, punctul 56).

In speti, temeiul juridic vizat de decizia atacati este articolul 11 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 1935/2004. Acest articol prevede ca o masura luatd de Comisie in
temeiul siu trebuie adoptaté in conformitate cu procedura mentionat la articolul 5a
alineatele (1)-(4) si la articolul 5a alineatul (5) litera (b) din Decizia 1999/468/CE a
Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a normelor privind exercitarea competentelor
de executare conferite Comisiei (JO L 184, p. 23, Editie speciala, 01/vol. 2, p. 159), cu
modificarile ulterioare. Prin urmare, decizia atacata a fost adoptata de Comisie in
exercitarea unor competente de executare, iar nu a unor competente legislative.

In plus, decizia atacati are o aplicabilitate generald, intrucat se aplicd unor situatii
determinate in mod obiectiv si produce efecte juridice in privinta unor categorii de
persoane avute in vedere in mod general si abstract.
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Prin urmare, astfel cum reiese din cuprinsul punctului 9 de mai sus, decizia atacata
are ca obiect neincluderea triclosanului pe lista pozitiva. In temeiul articolului 4a ali-
neatul (6) litera (b) din Directiva 2002/72, ca urmare a acestei neincluderi, triclosanul
a fost eliminat si de pe lista provizorie. Consecinta directé a neincluderii pe lista po-
zitiva si a elimindrii de pe lista provizorie constd, asadar, in imposibilitatea ca triclo-
sanul sd faca obiectul unei comercializari in Uniune dupa 1 noiembrie 2011. Decizia
atacata se aplicd, prin urmare, tuturor persoanelor fizice sau juridice a caror activitate
consta in producerea si/sau in comercializarea triclosanului, precum si a obiectelor si
a materialelor care contin aceasta substanta.

Rezultd ca trebuie sd se considere ca decizia atacatd constituie un act normativ in
sensul articolului 263 al patrulea paragraf TFUE.

In al doilea rand, in ceea ce priveste notiunea de afectare directa, trebuie aratat ca
expresia ,care o privesc direct” apare de doud ori in articolul 263 al patrulea paragraf
TFUE. Pe de o parte, aceasti dispozitie reia formularea de la articolul 230 al patrulea
paragraf CE si face trimitere la ,actele [...] care o privesc direct” Pe de altd parte,
articolul 263 al patrulea paragraf TFUE introduce notiunea ,acte normative care o
privesc direct si care nu presupun mésuri de executare”.

Primo, in ceea ce priveste conditia de afectare directa astfel cum aceasta figura la ar-
ticolul 230 al patrulea paragraf CE, s-a statuat cd aceastd conditie impunea, in primul
rand, ca masura incriminaté sa produca in mod direct efecte asupra situatiei juridice
a particularului si, in al doilea rand, si nu lase nicio putere de apreciere destinatarilor
acestei masuri care sunt insdrcinati cu punerea sa in aplicare, aceasta avind un carac-
ter pur automat si decurgind doar din reglementarea incriminats, fara aplicarea altor
norme intermediare (Hotarérea Curtii din 5 mai 1998, Dreyfus/Comisia, C-386/96 P,
Rec., p. 1-2309, punctul 43, si Hotérarea Curtii din 10 septembrie 2009, Comisia/Ente
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per le Ville vesuviane si Ente per le Ville vesuviane/Comisia, C-445/07 P si C-455/07 P,
Rep., p. I-7993, punctul45).

In speta, astfel cum s-a mentionat la punctul 24 de mai sus, decizia atacati are drept
consecintd interzicerea comercializarii materialelor si a obiectelor care contin triclo-
san destinate sd intre in contact cu produse alimentare. De vreme ce, astfel cum s-a
precizat in sedinti, reclamantele cumpéré triclosan si il utilizeazi pentru a fabrica un
produs cu proprietéti antibacteriene si antimicrobiene, care este ulterior revindut
pentru a fi utilizat in fabricarea de materiale si de obiecte din material plastic desti-
nate sd intre in contact cu produse alimentare, decizia atacatd produce in mod direct
efecte asupra situatiei lor juridice.

In plus, trebuie si se constate ca decizia atacati nu lasi nicio putere de apreciere sta-
telor membre, care sunt destinatarele acesteia si, in aceasta calitate, au sarcina de a o
pune in aplicare. Desigur, din articolul 2 din decizia mentionati reiese cd materialele
si obiectele care contin triclosan pot fi comercializate in continuare pana la 1 no-
iembrie 2011, sub rezerva dispozitiilor de drept intern, ceea ce inseamna ca statele
membre au posibilitatea de a interzice comercializarea unor asemenea materiale si
obiecte inainte de aceastd datd. Desi statele membre dispun, asadar, de o anumita
putere de apreciere in ceea ce priveste data la care doresc sd interzici comercializarea
triclosanului, punerea in aplicare a acestei interdictii prezinta totusi caracter automat
si obligatoriu de la 1 noiembrie 2011. In plus, trebuie aritat ca perioada tranzitorie
prevéazuti la articolul 2 din decizia atacata are ca scop sa faciliteze punerea in aplicare
a mésurii constand in neincluderea triclosanului pe lista pozitiva, astfel incat prezinta
caracter accesoriu in raport cu aceastd din urma masura.

Rezultd ci decizia atacata le priveste direct pe reclamante, in sensul notiunii de afec-
tare directd astfel cum aceasta figura la articolul 230 al patrulea paragraf CE.
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Secundo, in ceea ce priveste notiunea de afectare directa astfel cum a fost introdusé
recent la articolul 263 al patrulea paragraf TFUE, este legitim sa se ridice problema
dacd aceastd notiune trebuie si facd obiectul unei interpretari diferite de cea care a
fost dezvoltata in cadrul jurisprudentei descrise la punctul 27 de mai sus.

Cu toate acestea, trebuie aratat ca din jurisprudenta rezulta ca, prin faptul ca permite
unei persoane fizice sau juridice sé formuleze o actiune impotriva actelor normative
care o privesc direct si care nu presupun masuri de executare, articolul 263 al patru-
lea paragraf TFUE urmareste un obiectiv de flexibilizare a conditiilor in care pot fi
formulate actiuni directe (a se vedea in acest sens Ordonanta Inuit Tapiriit Kanatami
si altii/Parlamentul European si Consiliul, punctul 21 de mai sus, punctul 50). Prin
urmare, notiunea de afectare directa astfel cum a fost recent introdusi in aceasta
dispozitie nu poate face in orice caz obiectul unei interpretéiri mai restrictive decét
notiunea de afectare directd astfel cum aceasta aparea la articolul 230 al patrulea pa-
ragraf CE. De vreme ce, la punctul 30 de mai sus, s-a stabilit ca decizia atacatd le
privea direct pe reclamante, in sensul notiunii de afectare directé astfel cum aceasta
figura la articolul 230 al patrulea paragraf CE, trebuie s se considere cé decizia ata-
catd le priveste direct si in sensul notiunii de afectare directa astfel cum aceasta a fost
introdusa recent la articolul 263 al patrulea paragraf TFUE.

In al treilea rand, in ceea ce priveste problema daci decizia atacata presupune sau nu
presupune masuri de executare, in sensul articolului 263 al patrulea paragraf TFUE,
trebuie sa se reitereze, astfel cum s-a aratat deja la punctele 24 si 28 de mai sus, ca
decizia mentionatd avea ca obiect neincluderea triclosanului pe lista pozitiva. In
consecintd, in temeiul articolului 4a alineatul (6) litera (b) din Directiva 2002/72, prin
decizia atacati, aceastd substanti a fost eliminata si de pe lista provizorie. In plus,
in scopul de a facilita punerea in aplicare a neincluderii pe lista pozitiva si a ulteri-
oarei elimindri de pe lista provizorie, decizia atacati a instituit, cu titlu accesoriu, o
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perioada tranzitorie, pe parcursul cireia putea fi autorizati comercializarea materia-
lelor si a obiectelor care contineau triclosan si care expira la 1 noiembrie 2011.

In aceasti privinta, primo, trebuie si se constate c nici neincluderea pe lista poziti-
v4, nici eliminarea de pe lista provizorie nu necesita masuri de executare din partea
statelor membre. Astfel, in temeiul articolului 4a alineatul (4) din Directiva 2002/72,
numai aditivii care figureazd pe lista provizorie pot fi utilizati in continuare dupa
1 ianuarie 2010. In plus, potrivit articolului 4a alineatul (6) litera (b) din Directiva
2002/72, un aditiv este eliminat din lista provizorie atunci cAnd Comisia hotéraste
sa nu il includi pe lista pozitivd. Prin urmare, decizia de neincludere a avut drept
consecintd imediata eliminarea de pe lista provizorie si interzicerea comercializarii
triclosanului, fird a fi necesar ca statele membre si adopte vreo masura de executare.

in plus, trebuie subliniat, astfel cum au remarcat si reclamantele, ca Directiva 2004/19/
CE a Comisiei din 1 martie 2004 de modificare a Directivei 2002/72 (JO L 71, p. 8,
Editie speciala, 13/vol. 43, p. 351), precum si Directiva 2008/39/CE a Comisiei din
6 martie 2008 de modificare a Directivei 2002/72 (JO L 63, p. 6) au introdus in Direc-
tiva 2002/72 articolul 4a alineatul (4) si, respectiv, articolul 4a alineatul (6) litera (b).
Or, din aplicarea articolului 2 din Directiva 2004/19 si a articolului 2 din Directiva
2008/39 reiese ca articolul 4a alineatul (4) si, respectiv, articolul 4a alineatul (6) li-
tera (b) din Directiva 2002/72 au facut obiectul unei transpuneri in statele membre.
Prin urmare, nu se poate considera cd interzicerea comercializarii triclosanului, ulte-
rioard neincluderii sale pe lista pozitivd, precum si eliminérii sale de pe lista provizo-
rie, necesita adoptarea vreunor masuri de executare.

Secundo, intrucat masura tranzitorie care permite si se prelungeasca pana la 1 no-
iembrie 2011 posibilitatea de a comercializa triclosanul nu necesitd ea insasi nicio
maisuri de executare din partea statelor membre, eventuala interventie a acestora din
urma inainte de 1 noiembrie 2011 este pur facultativa.
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Tertio, desi, in aceastd ultimi ipotezd, masura tranzitorie poate implica mésuri de
executare din partea statelor membre, trebuie si se reitereze cé respectiva masuré
tranzitorie este destinata sé faciliteze punerea in aplicare a deciziei atacate, al cérei
efect constd in interzicerea comercializarii triclosanului, astfel incét persoanele fizi-
ce sau juridice afectate de aceastd interdictie pot lua masurile care se impun. Este,
asadar, vorba despre un element accesoriu in raport cu obiectul principal al deciziei
atacate constituit din interzicerea comercializarii triclosanului, care, de la 1 noiem-
brie 2011, se va aplica fird a fi necesard vreo masura de executare.

Avand in vedere cele de mai sus, nu se poate considera ca decizia atacata presupune
masuri de executare.

Rezultd cé decizia mentionata constituie un act normativ care le priveste direct pe
reclamante si nu presupune méisuri de executare, astfel incat cauza de inadmisibili-
tate invocata de Comisie trebuie respinsa, fara a fi necesar si se examineze eventuala
afectare individuald a reclamantelor.

Cu privire la fond

In sustinerea prezentei actiuni, reclamantele invoci patru motive. Primul dintre aces-
tea se intemeiaza pe o eroare de drept sivarsita in alegerea temeiului juridic al deciziei
atacate, al doilea se intemeiazi pe incélcarea procedurii previdzute de Regulamentul
nr. 1935/2004, precum si de Directiva 2000/72, potrivit celui de al treilea motiv, prin
decizia atacatd a fost incélcat principiul protectiei increderii legitime, iar al patrulea
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motiv se intemeiazad pe incilcarea principiilor bunei administréri, transparentei si
securitatii juridice.

Cu privire la primul motiv, intemeiat pe o eroare de drept sdvdrsitd in alegerea
temeiului juridic

In cadrul primului motiv, reclamantele arati, in esenti, ci Comisia a savarsit o eroare
de drept prin faptul cd a stabilit ca temei juridic al deciziei atacate articolul 11 aline-
atul (3) din Regulamentul nr. 1935/2004. Astfel, aceasta dispozitie ar avea ca obiect
autorizatiile de comercializare a substantelor incorporate in materialele sau in obiec-
tele destinate s intre in contact cu produse alimentare, la nivelul Uniunii, in timp ce
decizia atacatd nu ar contine o astfel de autorizare, ci, dimpotriva, ar dispune ca o
substanti nu este inclusa in anexa III la Directiva 2002/72, si, drept urmare, ar consti-
tui o masura prin care s-ar interzice utilizarea triclosanului ca aditiv in materialele si
in obiectele aflate in contact cu alimente.

In aceasti privinta, trebuie amintit ci, potrivit unei jurisprudente constante, alegerea
temeiului juridic al unui act al Uniunii trebuie sé se intemeieze pe elemente obiective,
care pot fi supuse controlului jurisdictional, printre care figureaza in special scopul
si continutul actului (Hotérarea Curtii din 23 octombrie 2007, Comisia/Consiliul,
C-440/05, Rep., p. I-9097, punctul 61).

in plus, dacd, prin analizarea unui act al Uniunii, se dovedeste ca acesta urméreste
o dubli finalitate sau ca are o componentd dubli si daci una dintre acestea poate fi
identificata ca principala sau preponderent3, iar cealalti nu este decét accesorie, actul
trebuie s aibd un unic temei juridic, mai precis temeiul impus de finalitatea sau de
componenta principald sau preponderenta (Hotédrarea Curtii din 20 mai 2008, Comi-
sia/Consiliul, C-91/05, Rep., p. [-3651, punctul 73).
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In spet4, articolul 11 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1935/2004 este formulat astfel:

»,Comisia adoptd autorizatia comunitard sub forma unei maisuri specifice, astfel
cum se mentioneaza la alineatul (1). Masura respectiva, destinatid sa modifice ele-
mente neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia, se adopta
in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionati la articolul 23
alineatul (4)”

Alineatul (1) al aceleiasi dispozitii prevede dupd cum urmeazi:

»Autorizarea comunitard a unei (unor) substante are loc sub forma adoptirii unei
masuri speciale [...]”

Avénd in vedere modul de redactare a acestor dispozitii, articolul 11 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 1935/2004 are ca obiect numai cazurile in care Comisia intentioneaza
sa autorizeze utilizarea si comercializarea, in Uniune, a unei substante incorporate in
materiale si in obiecte destinate sa intre in contact cu produse alimentare.

Or, in speta, prin decizia atacatd, Comisia a interzis comercializarea triclosanului ca
aditiv utilizat la fabricarea de materiale si de obiecte destinate si intre in contact cu
alimente. Procedénd astfel, in decizia atacatd, pe de o parte, Comisia a refuzat s in-
cluda triclosanul pe lista pozitiva si, pe de altd parte, a eliminat aceasta substant de
pe lista provizorie.
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Rezulta cd, in masura in care decizia atacata are ca obiect interzicerea comercializérii
triclosanului in Uniune, aceasta nu poate avea ca temei articolul 11 alineatul (3) din Re-
gulamentul nr. 1935/2004, care, dimpotriva, priveste autorizatiile de comercializare.

Aceasti concluzie nu poate fi repusd in discutie de argumentul Comisiei potrivit ca-
ruia decizia atacatd trebuie analizata si ca o decizie prin care, pand la 1 noiembrie
2011, este autorizatd comercializarea materialelor si a obiectelor fabricate cu triclo-
san si care sunt introduse pe piata inainte de 1 noiembrie 2010.

Astfel, la punctul 29 de mai sus s-a aritat deja ca perioada tranzitorie instituita de
articolul 2 din decizia atacati, in cursul cireia comercializarea triclosanului era in
continuare autorizat, sub rezerva legislatiei nationale, avea ca unic scop sé faciliteze
punerea in aplicare a masurii constand in interzicerea comercializarii triclosanului,
dat fiind cd interdictia mentionatd era consecinta directd a obiectului principal al
deciziei atacate, si anume neincluderea pe lista pozitiva. Rezultd cd masura menité sa
instituie o perioada tranzitorie trebuie considerata accesorie, in sensul jurisprudentei
citate la punctul 43 de mai sus, in raport cu obiectivul principal al deciziei atacate.

Prin urmare, se impune admiterea primului motiv si anularea deciziei atacate, ca ur-
mare a faptului cd aceasta a avut la baza un temei juridic eronat.

Desi alegerea de catre Comisie a unui temei juridic eronat justificd in sine anularea
deciziei atacate, Tribunalul apreciazi totusi ca fiind oportun si examineze, cu titlu
subsidiar, al doilea motiv, intrucét acesta ridic4, in esentd, problema existentei sau a
inexistentei unui temei juridic pe care Comisia ar fi putut sa intemeieze in mod valabil
decizia atacata.
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Cu privire la al doilea motiv, intemeiat pe incdlcarea procedurii previzute de
Regulamentul nr. 1935/2004, precum si de Directiva 2002/72

In cadrul celui de al doilea motiv, reclamantele sustin in esenta ci, in lipsa unei
decizii de gestionare a riscurilor, in sensul considerentului (14) al Regulamentului
nr. 1935/2004, Comisia a incalcat procedura previzuta de regulamentul mentionat,
precum si de Directiva 2000/72, intrucét a adoptat o decizie de neincludere a unui
aditiv pe lista pozitiva. In special, prin faptul c a invocat spiritul procedurii prevazute
de acest regulament si de aceasta directivd, reclamantele aratd c4, in cazul unei retra-
geri de catre solicitantul initial a unei cereri de includere a unui aditiv pe lista pozitiva,
Comisia trebuie sa acorde pértilor interesate posibilitatea de a mentine cererea pen-
tru a fi in mésura si adopte o astfel de decizie de gestionare a riscurilor.

In aceasti privintd, este cert cd nici Regulamentul nr. 1935/2004, nici Directiva
2002/72 nu prevad procedura care trebuie urmata de Comisie atunci cand solicitantul
initial decide sa isi retragi cererea de includere a unui aditiv pe lista pozitiva. In aceste
conditii, este necesar si se verifice dacd procedura care trebuie urmati de Comisie
intr-o astfel de ipoteza poate fi dedusa din obiectivul, precum si din structura acestor
doua acte, ca si din procedura prevézuté de alte acte ale Uniunii care, desi au ca obiect
alte tipuri de substante, urmaresc un obiectiv comparabil, pe care incearca sa il atinga
prin proceduri de asemenea comparabile.

Cu titlu introductiv, trebuie amintit ca Regulamentul nr. 1935/2004 este regulamen-
tul-cadru in ceea ce priveste materialele si obiectele destinate sd intre in contact cu
produse alimentare si cd Directiva 2002/72 este o directiva specifica, avind ca obiect
in special materialele si obiectele din material plastic destinate si intre in contact cu
produse alimentare.
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In primul rand, in ceea ce priveste obiectivul urmirit de aceste doui acte, trebu-
ie sd se facd referire la termenii in care este formulat articolul 1 din Regulamentul
nr. 1935/2004, reprodusi in cele ce urmeaza:

»Scopul prezentului regulament este acela de a asigura functionarea eficientd a pietei
interne in ceea ce priveste introducerea pe piata comunitara a materialelor si a obiec-
telor destinate sa vind in contact direct sau indirect cu produsele alimentare si de
a constitui, in acelasi timp, o baza pentru asigurarea unui nivel inalt de protectie a
sandtatii oamenilor si a intereselor consumatorilor””

Procedurile instituite de Directiva 2002/72 sunt menite sa asigure prevalenta acestui
obiectiv de protectie a sanatitii umane, fiind vorba in mod specific despre aditivi
utilizati la fabricarea materialelor si a obiectelor din material plastic. Astfel, in te-
meiul articolului 4 alineatul (1) al treilea paragraf din aceasti directivd, incepand cu
1 ianuarie 2010, numai aditivii inclusi in lista pozitiva pot fi utilizati pentru fabricarea
materialelor si a obiectelor din plastic. Potrivit articolului 4a alineatul (1) din aceeasi
directiva, adaugarea unui nou aditiv pe lista pozitiva poate avea loc numai dupi eva-
luarea sigurantei acestuia de citre EFSA. In sfarsit, din articolul 4a alineatele (3) si (4)
din directiva mentionata reiese ci o substanti care nu este inclusa pe lista pozitiva,
dar care se afld in curs de evaluare de cétre EFSA, este inclusé pe o listd provizorie,
ceea ce permite utilizarea in continuare a acesteia, conform legislatiei interne. Cu alte
cuvinte, in cazul in care EFSA nu s-a exprimat incd in ceea ce priveste siguranta unei
substante, sarcina de a evalua compatibilitatea comercializarii substantei cu protectia
sandtatii umane revine autoritatilor nationale.

De vreme ce decizia Comisiei de a nu inscrie triclosanul pe lista pozitiva era moti-
vatd de retragerea de catre Ciba a cererii sale de autorizare, aceasta nu putea fi con-
siderata ca fiind menita si indeplineascéd obiectivul de protectie a sanititii umane.
Aceasta concluzie este consolidatd de faptul ci decizia atacati fusese precedata de
doua avize stiintifice adoptate, primul, la 22 iunie 2000, de Comitetul Stiintific pentru
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Alimentatia Uman4, iar al doilea, la 15 martie 2004, de EFSA, care nu au emis nicio
obiectie la comercializarea triclosanului.

In al doilea rand, in ceea ce priveste structura Regulamentului nr. 1935/2004 si a Di-
rectivei 2002/72, trebuie arétat, primo, cé, desi in temeiul articolului 8 din regula-
mentul mentionat o cerere de autorizare a unei noi substante trebuie formulata de o
persoand care doreste si obtina o astfel de autorizatie, emiterea autorizatiei respec-
tive, prin includerea pe lista pozitivd, nu produce efecte numai in privinta solicitan-
tului autorizatiei, ci si fatd de toti utilizatorii substantei pentru care a fost solicitata
autorizatia.

Astfel, din articolul 11 alineatul (4) din Regulamentul nr. 1935/2004 rezulté ca, dupa
autorizarea unei substante, orice operator economic care utilizeaza substanta autori-
zatd sau materiale sau obiecte care contin substanta autorizaté respecta orice conditii
sau restrictii aferente acestei autorizari. De asemenea, potrivit articolului 11 alinea-
tul (5) din acest regulament, solicitantul sau orice operator economic care utilizeazi
substanta autorizatd sau materiale sau obiecte care contin substanta autorizata in-
formeaza de indatd Comisia cu privire la orice noud informatie stiintifici sau tehnica
susceptibili sa afecteze evaluarea sigurantei substantei autorizate in ceea ce priveste
sandtatea oamenilor. In plus, articolul 12 din Regulamentul nr. 1935/2004 prevede
cé solicitantul sau orice operator economic care utilizeazi substanta autorizata sau
materiale sau obiecte care contin substanta autorizati poate solicita modificarea
autorizatiei. In sfarsit, @ contrario, articolul 5 alineatul (1) litera (n) din respectivul
Regulament nr. 1935/2004 face trimitere, cu titlu exceptional, la o procedura de au-
torizare speciald a unei substante, a unui proces, a unui material sau a unui obiect
printr-o decizie adresatd unui solicitant.

Secundo, astfel cum s-a mentionat deja la punctul 57 de mai sus, din articolul 4a aline-
atele (3) si (4) din Directiva 2002/72 reiese cé o substanti care nu este inclusi pe lista
pozitiva, dar care este in curs de evaluare de catre EFSA, este inclusi pe o lista provi-
zorie. In plus, potrivit articolului 4a alineatul (6) din aceasta directiva, un aditiv este
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eliminat din lista provizorie atunci cind este inclus pe lista pozitivd, atunci caind Co-
misia hotériste sa nu il includa pe lista pozitiva sau in ipoteza in care, in cursul eva-
ludrii substantei de catre EFSA, nu s-ar da curs unei cereri de informatii formulate de
aceasta din urma. In sfarsit, din considerentul (14) al Regulamentului nr. 1935/2004
rezultd cd evaluarea sigurantei substantelor trebuie urmaté de o decizie de gestionare
a riscurilor pentru a stabili dacé acestea ar trebui introduse pe lista pozitiva.

Din aceste dispozitii se poate deduce ci eliminarea de pe lista provizorie este prece-
data fie de o decizie de gestionare a riscurilor adoptaté de Comisie, constand in inclu-
derea sau in neincluderea unei substante pe lista pozitiva, fie de un refuz al solicitan-
tului de a coopera cu EFSA, in cadrul procedurii de evaluare a sigurantei substantei.

Or, in spetd, faptul ci triclosanul nu a fost inclus pe lista pozitivd a avut drept
consecinti imediatd, in temeiul articolului 4a alineatul (6) litera (b) din aceeasi direc-
tivd, eliminarea acestei substante de pe lista provizorie, in pofida faptului ca aceasta
eliminare nu era consecinta unei decizii de gestionare a riscurilor sau a unui refuz al
solicitantului initial de a coopera cu EFSA, in conditiile in care fusese deja emis un
aviz stiintific de cétre aceasta din urma.

Tertio, trebuie arétat ci, desi, astfel cum subliniazd Comisia, reclamantele fusesera
in masura sa formuleze o noud cerere de autorizare, in temeiul articolului 8 din Re-
gulamentul nr. 1935/2004, din modul de redactare a Directivei 2002/72 nu rezulté in
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mod clar c aceastd cerere ar fi implicat reincluderea triclosanului pe lista provizorie.
Astfel, articolul 4a alineatul (5) litera (b) din Directiva 2002/72 are urmitorul cuprins:

sIncluderea aditivilor intr-o listd temporara se supune urmatoarelor conditii:

aditivul trebuie sa fie autorizat in unul sau mai multe state membre pani la 31 decem-
brie 2006;

datele mentionate la alineatul (2) referitoare la aditiv trebuie sa fi fost furnizate, in
conformitate cu cerintele [EFSA], pand la 31 decembrie 2006”

Or, potrivit articolului 4a alineatul (2) din aceeasi directivd, orice persoani interesata
de introducerea unui aditiv pe lista pozitivi prezintd datele necesare pentru evaluarea
sigurantei produsului respectiv de citre EFSA pani la 31 decembrie 2006. In spet,
prezentarea de cétre reclamante a datelor necesare pentru evaluarea de citre EFSA
nu putea avea loc inainte de 31 decembrie 2006.

In plus, desi Regulamentul nr. 1935/2004 prevede, la articolul 11 alineatul (5) si la
articolul 12, posibilitatea unei reevaludri a substantei in cauza de céitre EFSA, atunci
cénd acesteia din urma ii sunt transmise noi informatii, trebuie subliniat ca nici Regu-
lamentul nr. 1935/2004, nici Directiva 2002/72 nu prevad posibilitatea unei astfel de
reevaludri in lipsa unor date noi susceptibile sa afecteze situatia initiala si in conditiile
in care nu a fost inca eliberaté nicio autorizatie. De asemenea, din documentul inti-
tulat ,EFSA’s note for guidance for petitioners presenting an application for the safety
assessment of a substance to be used in food contact materials prior to its authorisa-
tion” (instructiunile EFSA in atentia solicitantilor unei evaluiri a unei substante care
poate fi utilizaté la fabricarea materialelor destinate sé intre in contact cu produse-
le alimentare) reiese cd, in ipoteza in care EFSA a efectuat o primé evaluare a unei
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substante, inclusiv in cazul in care, la finalul acestei evaluari, EFSA a concluzionat ca
substanta nu trebuia si fie autorizaté, o noud evaluare poate fi solicitati numai in ca-
zul in care date suplimentare o pot determina si modifice aceasta evaluare. In speta,
in masura in care EFSA a formulat deja un aviz pozitiv pe baza informatiilor comuni-
cate de Ciba, o eventuald noud cerere de evaluare din partea reclamantelor nu ar avea
nicidecum ca obiect si obtini o modificare a evaluirii initiale. In plus, este probabil
ca reclamantele ar formula propria cerere de autorizare pe baza acelorasi informatii
precum cele furnizate initial de Ciba, astfel incat aceste date nu ar prezenta niciun
caracter nou. Rezulta c§, intr-un caz precum cel din spetd, reglementarea nu prevede
posibilitatea reclamantelor de a depune o noua cerere de evaluare a substantei in
cauzid, ceea ce tinde sd demonstreze ca Comisia este obligata sa adopte o decizie de
gestionare a riscurilor pe baza evaludrii initiale realizate de EFSA.

Avand in vedere structura Regulamentului nr. 1935/2004 si a Directivei 2002/72, re-
tragerea de citre solicitant a cererii sale de autorizare nu poate fi considerata sufici-
entd pentru a nu continua procedura avand ca obiect adoptarea unei decizii de gestio-
nare a riscurilor de includere sau de neincludere a substantei in cauzi, dat fiind ca din
modul de redactare a acestor doud acte nu rezulté ca reclamantele ar fi in mésura sa
obtind, pe de o parte, reincluderea triclosanului pe lista provizorie si, pe de alta parte,
o noud evaluare a acestei substante de citre EFSA.

In al treilea rand, in ceea ce priveste alte acte ale Uniunii care ar putea fi pertinente
in spetd, trebuie sé se faca trimitere, astfel cum au remarcat si reclamantele, la Regu-
lamentul (CE) nr. 1451/2007 al Comisiei din 4 decembrie 2007 privind a doua etapi
a programului de lucru de 10 ani prevéazut la articolul 16 alineatul (2) din Directiva
98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind introducerea pe piatd a
produselor biocide (JO L 325, p. 3). Acest regulament prevede in mod expres la arti-
colele 11 si 12 c4, in cazul retragerii unei cereri de includere pe lista produselor bioci-
de autorizate, un nou solicitant poate substitui solicitantul initial.
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6 Avand in vedere ansamblul consideratiilor de mai sus, trebuie si se concluzioneze c,
prin adoptarea unei decizii de neincludere a unui aditiv exclusiv pe baza retragerii
cererii initiale de includere a triclosanului pe lista pozitivd, Comisia a incalcat Re-
gulamentul nr. 1935/2004, precum si Directiva 2002/72, dat fiind cé nu exista vreun
temei juridic care s permitd adoptarea unei astfel de decizii. Prin urmare, se impune
admiterea si a celui de al doilea motiv si, in consecintd, anularea deciziei atacate, fara
a fi necesard examinarea celui de al treilea si a celui de al patrulea motiv.

Cu privire la cheltuielile de judecata

70 Potrivit articolului 87 alineatul (2) din Regulamentul de procedurd, partea care cade
in pretentii este obligat3, la cerere, la plata cheltuielilor de judecati. Intrucat Comisia
a cazut in pretentii, se impune obligarea acesteia la plata cheltuielilor de judecati,
conform concluziilor reclamantelor.

Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera a patra extinsa)

declara si hotaraste:

1) Anuleaza Decizia 2010/169/UE a Comisiei din 19 martie 2010 privind nein-
cluderea substantei 2,4,4’-tricloro-2’-hidroxidifenil eter in lista Uniunii de
aditivi care se pot utiliza la fabricarea materialelor si obiectelor din material
plastic destinate sa vina in contact cu produsele alimentare, in temeiul Di-
rectivei 2002/72/CE.
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2) Comisia Europeana suporta propriile cheltuieli de judecati, precum si pe
cele efectuate de Microban International Ltd si de Microban (Europe) Ltd.

Pelikdnova Vadapalas Jurimée

O’Higgins Van der Woude

Pronuntati astfel in sedinta publicé la Luxemburg, la 25 octombrie 2011.

Semnaturi
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