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Hotarare

Cadrul juridic

Directiva 91/414/CEE

Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piata a produselor de uz
fitosanitar (JO 1991, L 230, p. 1, Editie speciald, 03/vol. 10, p. 30) stabileste regimul Uniunii Europene
aplicabil autorizérii introducerii pe piatd a acestor produse. Ea contine dispozitii aplicabile produselor
de uz fitosanitar si substantelor active continute in aceste produse.

In conformitate cu articolul 4 din Directiva 91/414, care reglementeazi acordarea, revizuirea si
retragerea autorizatiilor pentru produsele de uz fitosanitar, un produs de uz fitosanitar trebuie sa
indeplineasci anumite criterii pentru a fi aprobat. In special, un astfel de produs este autorizat daci
substantele sale active figureaza in anexa I la aceasta directiva si daca sunt indeplinite conditiile
stabilite in anexa respectivd. Articolele 5 si 6 din Directiva 91/414 stabilesc procedura de inscriere a
unei substante active in anexa I.

Directiva 91/414 a fost abrogata prin Regulamentul (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), de la data de
14 iunie 2011.

In conformitate cu masurile tranzitorii previzute la articolul 80 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul
nr. 1107/2009, Directiva 91/414 continua sa se aplice, in ceea ce priveste procedura si conditiile de
aprobare, substantelor active pentru care s-a adoptat o hotdrare in conformitate cu articolul 6
alineatul (3) din directiva respectiva anterior datei de 14 iunie 2011.

Regulamentul (CE) nr. 1490/2002

Regulamentul (CE) nr. 1490/2002 al Comisiei din 14 august 2002 de stabilire a normelor suplimentare
de aplicare a etapei a treia a programului de lucru mentionat la articolul 8 alineatul (2) din Directiva
91/414 si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 451/2000 (JO 2002, L 224, p. 23, Editie speciala,
03/vol. 45, p. 32) priveste evaluarea continua a substantelor active.

Articolele 10-13 din Regulamentul nr. 1490/2002 stabilesc procedura de evaluare a substantelor active.
In aceasta privinta, un stat membru raportor desemnat pentru fiecare substanta efectueaza o evaluare
si formuleaza un raport in care recomandd Comisiei Europene fie sa inscrie substanta activa in
anexa I la Directiva 91/414, fie sa nu o inscrie. Acest stat membru transmite un proiect de raport de
evaluare Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara (EFSA). Dupd ce a primit proiectul de
raport de evaluare pe care i I-a transmis statul membru raportor, EFSA il transmite statelor membre.
EFSA evalueazd proiectul respectiv si transmite Comisiei un aviz privind conformitatea substantei
active cu cerintele de sigurantd ale Directivei 91/414. Dupa primirea acestui aviz, Comisia prezinta un
proiect de raport de reexaminare Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sanatatea animala
instituit prin articolul 58 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 2002, L 31, p. 1, Editie speciala,
15/vol. 8, p. 68).

Articolul 11b din Regulamentul nr. 1490/2002 prevede procedura de evaluare pentru substantele active
cu indicii clare privind absenta efectelor nocive.
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Regulamentul nr. 1107/2009

In conformitate cu considerentul (3) al Regulamentului nr. 1107/2009, acesta a abrogat si a inlocuit
Directiva 91/414, cu efect de la 14 iunie 2011, avand in vedere experienta acumulatid prin aplicarea
acestei directive si progresele stiintifice si tehnice recente.

In temeiul articolului 1 alineatul (3) din acesta, scopul Regulamentului nr. 1107/2009 este de a asigura
un nivel ridicat de protectie a sanétatii oamenilor, a sdnétatii animalelor, a mediului si de a imbunatati
functionarea pietei interne prin armonizarea normelor de introducere pe piatd a produselor
fitosanitare, imbunatétind in acelasi timp productia agricola.

Articolul 4 din acest regulament prevede criterii de aprobare a substantelor active continute in
produsele fitosanitare.

In conformitate cu articolul 5 din Regulamentul nr. 1107/2009, aprobarea initiali este valabild cel mult
zece ani.

Articolele 7-13 din Regulamentul nr. 1107/2009 stabilesc procedura de aprobare a substantelor active.
Mai intai, cererea de aprobare sau de modificare a conditiilor de aprobare a unei substante active se
depune de catre producitorul substantei active in unul dintre statele membre, denumit ,statul membru
raportor”. Trebuie si se demonstreze ca substanta activd indeplineste criteriile de aprobare prevazute la
articolul 4 (articolul 7). In continuare, statul membru raportor intocmeste si transmite Comisiei,
impreund cu o copie transmisa EFSA, un raport, denumit ,proiectul de raport de evaluare”, apreciind
in ce masurd se preconizeaza ca substanta activd sa indeplineasca criteriile de aprobare prevazute la
articolul 4 (articolul 11). Dupa ce a primit proiectul de raport de evaluare pe care i l-a transmis statul
membru raportor, EFSA il transmite solicitantului si celorlalte state membre. La sfarsitul termenului
stabilit pentru prezentarea de observatii scrise, EFSA adoptd 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 utilizand documentele orientative disponibile la momentul
depunerii cererii. Aceasta comunica concluziile respective solicitantului, statelor membre si Comisiei si
le pune la dispozitia publicului (articolul 12). In sfarsit, in urma primirii concluziilor EFSA, Comisia
prezinti Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sidndtatea animald un raport, denumit
sraportul de revizuire”, si un proiect de regulament, tindind seama de proiectul de raport de evaluare
al statului membru raportor si de concluziile EFSA. Solicitantului i se da posibilitatea de a formula
observatii cu privire la raportul de revizuire (articolul 13).

Articolele 14-20 din Regulamentul nr. 1107/2009 se referd la reinnoirea aprobarii substantelor active.
Aprobarea unei substante active se prelungeste, la cererea depusa de producatorul substantei active
intr-un stat membru, cu cel putin trei ani inainte de expirarea aprobarii in cazul in care se stabileste
ca sunt indeplinite criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din acelasi regulament [articolul 14
alineatul (1) si articolul 15 alineatul (1)]. Atunci cand depune o cerere de reinnoire, solicitantul indica
datele noi pe care intentioneazd si le furnizeze si demonstreaza cd sunt necesare potrivit cerintelor
referitoare la date care nu erau aplicabile la data ultimei aprobari a substantei active ori datorita
faptului ca cererea sa vizeaza o aprobare modificatd [articolul 15 alineatul (2)]. Totodatd, solicitantul
prezintd un calendar al studiilor noi si al celor aflate in desfisurare [articolul 15 alineatul (2)]. Se
adoptd un regulament in conformitate cu procedura de reglementare mentionata la articolul 79
alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009, prin care se reinnoieste aprobarea unei substante active
cu conditia indeplinirii anumitor cerinte si restrictii, dacd este cazul, sau nu se reinnoieste aprobarea
unei substante active [articolul 20 alineatul (1)].

Articolul 21 din Regulamentul nr. 1107/2009 priveste revizuirea aprobarii unei substante active.
Potrivit acestui articol, Comisia poate revizui aprobarea acordatd pentru o substantd activa 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
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in care, in lumina unor noi cunostinte stiintifice si tehnice, Comisia considera ci exista indicii conform
carora substanta nu mai indeplineste criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 sau dacé informatiile
suplimentare solicitate nu au fost inca furnizate, informeaza statele membre, EFSA si producatorul
substantei active si ii fixeazi acestuia din urma un termen pentru a formula observatii. In aceast
procedurd de revizuire, Comisia poate solicita punctul de vedere al statelor membre si al EFSA,
aceasta din urma avand obligatia de a-i comunica un punct de vedere sau rezultatul lucririlor sale. In
cazul in care Comisia ajunge la concluzia ca o substantd activdi nu mai indeplineste criteriile de
aprobare prevazute la articolul 4, se adoptd un regulament, in conformitate cu procedura de
reglementare mentionata la articolul 79 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009, prin care se
retrage sau se modifica aprobarea.

Istoricul litigiului

Reclamanta, Arysta LifeScience Netherlands BV, este o societate care dezvolta, produce si
comercializeaza produse chimice in domeniul agrochimiei si al chimiei fine. Aceasta a notificat, in
conformitate cu Directiva 91/414, substanta activa diflubenzuron, un insecticid utilizat pentru tratarea
culturilor de fructe siméntoase, de citrice, de bumbac, de ciuperci si de plante ornamentale, precum si
in silviculturd si in programele de combatere a larvelor de tantari si a populatiilor de Lymantria dispar.

Procedura de aprobare a diflubenzuronului

Prin Directiva 2008/69/CE din 1 iulie 2008 de modificare a Directivei 91/414 privind includerea
clofentezin, dicamba, difenoconazol, diflubenzuron, imazaquin, lenacil, oxadiazon, picloram si
piriproxifen ca substante active (JO 2008, L 172, p. 9), Comisia a inscris substanta activa
diflubenzuron in anexa I la Directiva 91/414, in conformitate cu procedura de evaluare prevazuta la
articolul 11b din Regulamentul nr. 1490/2002. Conform anexei la Directiva 2008/69, aprobarea
diflubenzuronului era valabila pana la 31 decembrie 2018.

Potrivit considerentului (5) al Directivei 2008/69:

»Diferitele examinari efectuate au aratat cd produsele de protectie a plantelor care contin substantele
active enumerate in anexa la prezenta directiva ar respecta in general cerintele prevazute la articolul 5
alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva [91/414], in special in ceea ce priveste utilizirile examinate
si detaliate in raportul de evaluare al Comisiei. Substantele active enumerate in anexa la prezenta
directivd ar trebui, prin urmare, incluse in anexa I la directiva respectiva, pentru a se asigura ca
autorizatiile pentru produsele de protectie a plantelor care contin aceste substante active pot fi
acordate, in toate statele membre, in conformitate cu prevederile Directivei [91/414].”

La 22 iunie 2010, Comisia a adoptat Directiva 2010/39/UE de modificare a anexei I la Directiva 91/414
in privinta dispozitiilor specifice privind substantele active clofentezin, diflubenzuron, lenacil,
oxadiazon, picloram si piriproxifen (JO 2010, L 156, p. 7). Din aceasta directiva rezultd c4, la 16 iulie
2009, EFSA a prezentat Comisiei concluziile revizuirii inter pares a diflubenzuronului, in conformitate
cu articolul 12a din Regulamentul nr. 1490/2002. Aceste concluzii au fost examinate de statele membre
si de Comisie in cadrul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sdnitatea animala si au fost
adoptate la 11 mai 2010 sub forma unor rapoarte de revizuire intocmite de Comisie pentru, printre
altele, diflubenzuron. Potrivit concluziilor respective, produsele care contin diflubenzuron indeplinesc,
in general, cerintele previzute la articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 91/414.
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Totusi, conform considerentului (5) al Directivei 2010/39, era necesar sa se obtina informatii
suplimentare cu privire la anumite aspecte specifice privind, printre altele, diflubenzuronul. Potrivit
considerentului (6) al acestei directive, era necesar si se solicite ca notificatorul, si anume reclamanta,
sa prezinte date, numite ,de confirmare”, cu privire la relevanta toxicologica potentiald a impuritatii si
a metabolitului 4-cloranilind (PCA).

Reclamanta a transmis aceste date in luna iunie 2011. Datele respective au fost evaluate de statul
membru raportor, in spetd Regatul Suediei, sub forma unui proiect de raport de evaluare. La
20 decembrie 2011, statul membru raportor a prezentat acest proiect, pentru observatii, reclamantei,
celorlalte state membre si EFSA.

Dupa examinarea observatiilor primite, Comisia a consultat EFSA, solicitaindu-i sa formuleze
concluziile sale cu privire la riscul pe care il prezenta pentru consumatori, pentru rezidenti sau pentru
trecatori si pentru lucratori o expunere la metabolit ca urmare a ingerérii de diflubenzuron sau a
expunerii la acesta. Avand in vedere proprietétile genotoxice ale PCA identificate pe baza informatiilor
de confirmare si date fiind efectele cancerigene ale PCA si absenta unui prag de expunere acceptabil,
EFSA a identificat, pentru prima datd, o ingrijorare privind expunerea potentiald la PCA ca reziduu.
Aceste concluzii au fost publicate in EFSA Journal [(2012); 10 (9): 2870] la 7 septembrie 2012.

La 16 iulie 2013, Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sdnétatea animald a emis un raport
de examinare revizuit al diflubenzuronului.

Procedura de revizuire a diflubenzuronului

La 18 ijulie 2013, Comisia a informat in mod oficial reclamanta ca aprobarea diflubenzuronului facea
obiectul unei revizuiri in conformitate cu articolul 21 din Regulamentul nr. 1107/2009. Comisia a
considerat cd, in lumina noilor cunostinte stiintifice si tehnice, existau indicii conform cérora
aprobarea substantei active diflubenzuron nu mai indeplinea criteriile de aprobare previzute la
articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009 in ceea ce priveste eventualele sale efecte nocive asupra
sanatatii umane, prin expunerea potentiald la PCA ca reziduu. Comisia a invitat reclamanta sa ii
transmitd informatii in ceea ce priveste expunerea potentialda la PCA ca reziduu si, in cazul in care
expunerea se confirma, examinarea relevantei toxicologice potentiale.

La 14 ianuarie 2014, reclamanta a comunicat aceste informatii statului membru raportor pentru
diflubenzuron, si anume Regatul Suediei. La 23 iulie 2014, statul membru raportor a prezentat un
proiect de raport de evaluare a datelor actualizate, in care a concluzionat ci expunerea potentiald a
consumatorilor, a lucritorilor si a rezidentilor sau a trecatorilor la PCA in cadrul utilizérii
reprezentative a diflubenzuronului in fructele simantoase nu prezenta riscuri (denumit in continuare
sproiectul de raport din iulie 2014”). Totusi, statul membru raportor a considerat necesara
imbunatatirea sensibilitatii metodelor analitice in produsele de origine animald, in special in lapte si in
produsele provenite de la bovine, pentru a analiza reziduurile de PCA in concentratii scazute. Statul
membru raportor a transmis, la 23 iulie 2014, rezultatele evaluarii sale celorlalte state membre,
Comisiei si EFSA, sub forma unui addendum la proiectul raportului de evaluare. Reclamanta a avut de
asemenea posibilitatea de a prezenta observatii cu privire la proiectul de raport din iulie 2014.

La sfarsitul perioadei acordate pentru prezentarea observatiilor, statul membru raportor a completat
proiectul de raport din iulie 2014 cu doui addenda. In primul addendum, emis in luna noiembrie 2014
(denumit in continuare ,addendumul din noiembrie 2014”), statul membru raportor a considerat in
esentd ca expunerea potentiala a lucratorilor si a trecatorilor sau a rezidentilor la PCA, in cadrul
utilizdrii reprezentative a diflubenzuronului in fructele simantoase, nu prezenta riscuri. In schimb, in
ceea ce priveste consumatorii, statul membru raportor a concluzionat cd nu era ,in masurd sa
evalueze suficient riscul”, printre altele deoarece nu exista o metodd valida pentru a masura
reziduurile de PCA la rumegatoare, si anume la capre.
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Dupé examinarea observatiilor primite in perioada acordatd pentru prezentarea observatiilor, Comisia a
consultat EFSA cu privire la datele comunicate de reclamanta, precum si la evaluarea datelor respective
de citre statul membru raportor in ceea ce priveste expunerea potentiald la PCA (4-cloroaniling,
impuritati si metabolit de diflubenzuron) ca reziduu si examinarea relevantei sale toxicologice
potentiale. Comisia a solicitat EFSA sa transmita concluziile sale pana la o datd limita stabilitd la
28 august 2015.

In al doilea addendum, emis in luna iulie 2015, in urma a doua reuniuni din lunile mai si iunie 2015
(denumit in continuare ,addendumul din iulie 2015”), statul membru raportor a concluzionat ci ,nu
[era] posibil sid se concluzioneze ca expunerea estimata la PCA [era] putin ingrijoratoare pentru
consumatori”. Acest stat membru a considerat ca, inainte de a trage concluzii cu privire la siguranta
consumatorilor, era necesara examinarea reziduurilor de PCA la rumegitoare printr-un model de
studiu adecvat, in conformitate cu orientirile in vigoare. Potrivit concluziei finale a statului membru
raportor, ,o0 expunere la PCA ar trebui sd fie consideratd ingrijordtoare, avand in vedere
imposibilitatea de a defini un prag de substanta cancerigena genotoxica”.

Reclamanta a prezentat EFSA, la 19 august 2015, o documentatie stiintifica. Prin scrisoarea din
24 august 2015, EFSA i-a precizat reclamantei cd nu era prevazut ca solicitantul, in spetd reclamanta,
sa 1i comunice observatii suplimentare in cursul procedurii in discutie. In plus, in aceeasi scrisoare,
EFSA a transmis reclamantei faptul cd Comisia ar invita-o sa formuleze observatii cu privire la avizul
EFSA intr-o etapa ulterioara a procedurii.

In concluziile sale din 27 august 2015, publicate la 11 decembrie 2015, EFSA a considerat ci
sexpunerea potentiala la PCA sub forma de reziduuri (si anume fie pentru consumatori, fie pentru
lucratori si pentru trecétori sau pentru rezidenti) trebui[a] sa fie consideratd ingrijoratoare avind in
vedere imposibilitatea de a defini un prag ipotetic de substantd cancerigena genotoxica” (denumite in
continuare ,concluziile EFSA din 2015”). In acelasi document se mai mentionau urmaitoarele:

»[O] problema este de asemenea considerata un domeniu de ingrijorare critic atunci cand evaluarea la
un nivel mai ridicat nu a putut fi finalizatd ca urmare a lipsei de informatii si atunci cand evaluarea
efectuata la nivelul cel mai scdzut nu permite sd se concluzioneze ca, cel putin pentru una dintre
utilizérile reprezentative, se poate estima cd un produs fitosanitar care contine substanta activa nu are
niciun efect nociv asupra sinatitii umane sau a animalelor ori asupra apelor subterane si nici o
influenta inacceptabild asupra mediului.”

La 9 septembrie 2015, Comisia a invitat reclamanta sa prezinte observatii cu privire la concluziile EFSA
din 2015 pana la data de 7 octombrie 2015. Reclamanta a raspuns in acest termen.

La 9 octombrie 2015, reclamanta a solicitat Comisiei sd invite EFSA sa examineze observatiile si datele
sale comunicate la 20 august si la 7 octombrie 2015 si sd ii confirme ca concluzia EFSA nu ar deveni
definitiva atat timp cat observatiile respective nu ar fi fost examinate. Comisia a respins aceasta cerere
la 21 octombrie 2015, precizand ca reclamanta avusese posibilitatea de a prezenta observatii in mod
corespunzator, care au fost luate in considerare in cadrul examinarii efectuate de EFSA, precum si de
Comisie si de statele membre. Comisia a mai ardtat cd, in conformitate cu procedura ordinara privind
prezentarea de observatii in cadrul procedurii de revizuire a aprobarii unei substante active, reclamanta
nu putea si prezinte observatii numai cu privire la evaluarea efectuata de statul membru raportor.

La 20 septembrie 2016, Comisia a comunicat reclamantei proiectul de raport de revizuire si a invitat-o
s isi prezinte observatiile, ceea ce aceasta a ficut prin scrisoarea din 29 septembrie 2016. In proiectul
sau de raport de revizuire, Comisia a propus sia se mentind aprobarea diflubenzuronului, dar sa se
limiteze utilizarea acestuia doar la culturile necomestibile (denumit in continuare ,proiectul raportului
de revizuire”). Reclamanta si-a exprimat dezacordul cu privire la aceastd limitare si a recomandat sa se
astepte sau sa se mentind aprobarea in curs pana la finalizarea reevaludrii complete a diflubenzuronului
in cadrul procedurii de reinnoire, pe care a initiat-o, la o data neprecizata, inainte de decembrie 2015.
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De asemenea, aceasta a informat Comisia ca un nou studiu care precizeaza genotoxicitatea PCA ar fi
disponibil in scurt timp si comunicat statului membru raportor pentru procedura de reinnoire a
diflubenzuronului.

La 11 noiembrie 2016, reclamanta a transmis un e-mail Comisiei criticind abordarea acesteia cu privire
la evaluarea genotoxicitatii si a cancerogenicitatii adoptata de EFSA. Reclamanta a evidentiat
problemele identificate de European Crop Protection Association (ECPA) in legaturd cu aceastd
evaluare si a facut referire la intentia Comisiei de a da un nou mandat EFSA pentru a-si reevalua
abordarea in legaturd cu evaluarea genotoxicititii si a cancerogenicitatii substantelor active, a
impuritatilor si a metabolitilor.

La 8 decembrie 2016, Comisia a raspuns la e-mailurile reclamantei din 29 septembrie si din
11 noiembrie 2016. Printre altele, Comisia a informat reclamanta ca observatiile sale privind proiectul
de raport de revizuire fusesera comunicate tuturor statelor membre si cd serviciile sale au analizat
aceste observatii in detaliu. In continuare, Comisia a raspuns la principalele intrebiri adresate de
reclamanta.

La 8 martie 2017, reclamanta a trimis un e-mail Comisiei pentru a o informa cu privire la finalizarea
studiului privind toxicitatea PCA asupra rozatoarelor transgenice, intitulat ,Testarea unei mutatii in
vivo la locus clI cu privire la sobolani transgenici F344 Big Blue® si analiza micronucleicd a sangelui
periferic”, din 28 februarie 2017 (denumit in continuare ,studiul RTG”), si la comunicarea acestuia
statului membru raportor in cadrul procedurii de reinnoire a diflubenzuronului, incluzdnd in anexa la
e-mailul respectiv un rezumat al studiului mentionat. Reclamanta a aritat printre altele ca rezultatele
studiului RTG au confirmat faptul cd PCA nu actiona prin modul de actiune genotoxica, ceea ce ar
avea drept consecinta faptul ca concluzia EFSA in cadrul procedurii de revizuire nu ar fi justificatd din
punct de vedere stiintific. In acelasi e-mail, tinind seama de faptul ci nu era posibild examinarea
studiului RTG in cadrul procedurii de revizuire ca urmare a stadiului avansat al acesteia, reclamanta a
solicitat Comisiei si astepte rezultatul examindrii ansamblului de date efectuate de statul membru
raportor in cadrul procedurii de reinnoire inainte de a lua o decizie cu privire la diflubenzuron.

Comisia a raspuns prin e-mailul din 10 martie 2017, indicand reclamantei ca rezumatul studiului RTG
ar fi comunicat tuturor statelor membre. Comisia a considerat printre altele cd comunicarea datelor
furnizate de reclamanta in cadrul procedurii de reinnoire nu trebuia sa intérzie procesul decizional in
cadrul revizuirii in temeiul articolului 21 din Regulamentul nr. 1107/2009.

La 20 martie 2017, reclamanta a reiterat cererea sa de a amana discutia cu privire la diflubenzuron
pand la finalizarea examinarii in cadrul procedurii de reinnoire. Comisia a respins aceasta cerere la
3 mai 2017. Mai exact, Comisia a indicat ca ea a decis si actioneze atunci si sd nu astepte o decizie
privind examinarea studiului RTG in cadrul procedurii de reinnoire, tindind seama de interesul
sigurantei consumatorilor.

La 23 martie 2017, Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrana pentru
animale a avizat favorabil proiectul de raport de revizuire pentru diflubenzuron.

La 18 mai 2017, Comisia a adoptat Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/855 al Comisiei din
18 mai 2017 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce
priveste conditiile de aprobare a substantei active diflubenzuron (JO 2017, L 128, p. 10, denumit in
continuare ,regulamentul atacat”). In acest regulament, Comisia a concluzionat ci expunerea
consumatorilor la PCA nu poate fi exclusd decit prin impunerea unor noi restrictii si cd anexa la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in
aplicare a Regulamentului nr. 1107/2009 in ceea ce priveste lista substantelor active autorizate (JO
2011, L 153, p. 1) ar trebui modificatd in consecintd pentru a limita utilizarea diflubenzuronului
numai la culturi necomestibile.

ECLLLEEU:T:2019:618 7
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Procedura de reinnoire a diflubenzuronului

Reclamanta a depus, la o datd neprecizata, anterioard lunii decembrie 2015, o cerere de reinnoire a
aprobdrii diflubenzuronului inainte de scadenta din luna decembrie 2015, in conformitate cu
articolul 15 din Regulamentul nr. 1107/20009.

Statul membru raportor desemnat pentru evaluarea reinnoirii diflubenzuronului era Grecia.

La 29 iulie 2016, Grecia a declarat admisibil dosarul diflubenzuronului, in conformitate cu articolul 8
alineatul (1) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie
2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru
substantele active, previazuta in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 (JO 2012, L 252, p. 26). Acest dosar
include studiul RTG. Concluzia studiului respectiv este urmatoarea:

»Rezultatele studiului [RTG] examinate in prezentul document fac dovada fiabila si solidd ca PCA nu
este un cancerigen genotoxic si cd oncogenicitatea rezulta dintr-o hematotoxicitate cronicd cu o
NOAEL [concentratie fard efecte nocive observate] clara (0,5 mg/kg greutate corporald/zi). Datele
referitoare la frecventa genelor mutante in ceea ce priveste Big Blue® furnizate in prezentul raport
elimind si eventualele ingrijorari privind rezultatele pozitive semnalate anterior in testele de mutatie
ale celulelor de salmonela si de mamifere si demonstreaza cid mutatiile secventiale nu au un rol in
oncogenicitatea PDA sau a anilinei.”

Reiese din procesul-verbal al reuniunii din 19 ianuarie 2017 dintre reclamanta si autoritatile elene ca
acestea din urmd au confirmat cd finalizarea raportului de evaluare a reinnoirii era prevazutd pentru
luna octombrie 2017. Ulterior, la o data neprecizata, autoritatile elene au anuntat Comisia cd raportul
mentionat ar fi finalizat in luna ianuarie 2018. In etapa de redactare a memoriului siu in aparare,
Comisia a considerat ca perioada de aprobare a diflubenzuronului in cadrul procedurii de reinnoire ar
trebui sa fie prelungitd cu cel putin sase luni, si anume péana la 30 iunie 2019. Cu toate acestea, in
raspunsul la o intrebare adresata de Tribunal in cadrul masurilor de organizare a procedurii, Comisia
a ardtat ca proiectul de raport mentionat fusese prezentat de Grecia abia la 20 martie 2018, astfel
incat aprobarea substantei active diflubenzuron a fost prelungitd pana la 31 decembrie 2019, pentru
motive independente de vointa reclamantei, in conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2018/1796 al Comisiei din 20 noiembrie 2018 de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active
amidosulfuron, bifenox, clorpirifos, clorpirifos-metil, clofentezin, dicamba, difenoconazol,
diflubenzuron, diflufenican, dimoxistrobin, fenoxaprop-P, fenpropidin, lenacil, mancozeb, mecoprop-P,
metiram, nicosulfuron, oxamil, picloram, piraclostrobin, piriproxifen si tritosulfuron (JO 2018, L 294,
p. 15).

Procedura si concluziile partilor

Prin cererea introductiva depusa la grefa Tribunalului la 27 iulie 2017, reclamanta a introdus prezenta
actiune.

Printr-un inscris separat, depus la grefa Tribunalului la 4 septembrie 2017, reclamanta a introdus o
cerere de masuri provizorii avand ca obiect suspendarea executarii regulamentului atacat.

Prin Ordonanta din 22 iunie 2018, Arysta LifeScience Netherlands/Comisia (T-476/17 R,

EU:T:2018:407), presedintele Tribunalului a respins cererea de masuri provizorii si a dispus
solutionarea cererii privind cheltuielile de judecatd odata cu fondul.
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La propunerea judecétorului raportor, Tribunalul (Camera a patra) a decis sa deschida faza orala a
procedurii si, in cadrul masurilor de organizare a procedurii prevazute la articolul 89 din
Regulamentul de procedura al Tribunalului, s adreseze intrebéri partilor. Partile au raspuns la aceste
intrebari in termenele stabilite.

Pledoariile partilor si raspunsurile acestora la intrebdrile adresate de Tribunal au fost ascultate in
sedinta din 12 februarie 2019.

Reclamanta solicita Tribunalului:

— anularea regulamentului atacat;

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

— respingerea actiunii;

— obligarea reclamantei la plata cheltuielilor de judecata.

in drept

In sustinerea actiunii formulate, reclamanta invoca in esenti patru motive, intemeiate, primul, pe o
eroare vadita de apreciere, al doilea, pe un exces de putere, al treilea, pe o incélcare a dreptului la
aparare si a principiului bunei administrari si, al patrulea, pe o incalcare a principiului
proportionalitétii.

Cu privire la pretinsele motive noi

In sedinti, Comisia a aritat ca rezulta ci reclamanta a invocat in sedinti doua motive noi, primul fiind
intemeiat pe caracterul insuficient al bazei stiintifice pentru a putea initia procedura de revizuire a
diflubenzuronului in conformitate cu articolul 21 din Regulamentul nr. 1107/2009, iar al doilea fiind
intemeiat pe incélcarea principiului precautiei. Potrivit Comisiei, aceste motive ar trebui sa fie declarate
inadmisibile.

Invitata sd rdspunda la aceste afirmatii ale Comisiei, pe de o parte, reclamanta a aritat cd nu a
contestat motivele care au determinat Comisia sa initieze procedura de revizuire in discutie, ci modul
in care aceastd procedura a fost efectuata. Pe de alta parte, in ceea ce priveste principiul precautiei, ea
l-ar fi invocat in raspuns la apararea Comisiei, fard a invoca un motiv distinct privind incalcarea acestui
principiu.

Trebuie de asemenea sa se constate, astfel cum reiese din prezentarea orala a reprezentantului
reclamantei in sedintd, cd observatiile reclamantei privind baza stiintifici pentru a putea initia
procedura de revizuire a diflubenzuronului in conformitate cu articolul 21 din Regulamentul
nr. 1107/2009 au fost furnizate ca raspuns la invitatia Tribunalului, in cadrul masurilor de organizare a
procedurii, de a se exprima in sedintd cu privire la relevanta in speta a rationamentului care figureaza
la punctele 88-90 din Hotardrea din 17 mai 2018, BASF Agro si altii/Comisia (T-584/13,
EU:T:2018:279).

In ceea ce priveste observatiile reclamantei cu privire la principiul precautiei, trebuie sa se constate ca
reprezentantul reclamantei le-a formulat in sedinta, in raspuns la doud intrebari adresate de Tribunal.
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Reiese din ceea ce precedd cd argumentele invocate de reclamantd in sedintd sunt argumente in
sustinerea unor motive existente si, prin urmare, sunt admisibile.

Trebuie si se analizeze mai intai cel de al treilea motiv.

Cu privire la al treilea motiv, intemeiat pe incdlcarea dreptului la apdrare si a principiului
bunei administrari

Reclamanta sustine ca nu a fost in masura sa isi prezinte in mod util si eficace punctul de vedere pe tot
parcursul procedurii de revizuire. In aceastd privint, reclamanta arati ci a avut ocazia si prezinte
observatii cu privire la proiectul de raport de evaluare din iulie 2014, in care statul membru raportor
in ceea ce priveste revizuirea diflubenzuronului (Suedia) a concluzionat cd PCA nu prezinti riscuri. In
schimb, nu ar fi avut ocazia sd prezinte observatii dupa ce acest stat membru si-a modificat concluziile
formulate in addenda din noiembrie 2014 si din iulie 2015, considerdnd ca nu era posibil si se evalueze
suficient riscul pentru consumatori (addendumul din noiembrie 2014) si, prin urmare, sa
concluzioneze cd expunerea estimatd la PCA era putin ingrijoratoare pentru consumatori
(addendumul din iulie 2015). Potrivit reclamantei, concluziile formulate in addenda din noiembrie
2014 si din iulie 2015 priveau perioada decizionalda esentiala a procedurii de revizuire a
diflubenzuronului si ar fi mai dificild modificarea acestora intr-o procedura ulterioara.

Comisia contesta argumentele reclamantei.

Trebuie amintit ci respectarea dreptului la aparare in orice proceduri initiata impotriva unei persoane
si care poate sd conducd la adoptarea unui act cauzator de prejudicii constituie un principiu
fundamental de drept al Uniunii care trebuie sa fie garantat chiar in lipsa oricarei reglementari privind
procedura. Acest principiu impune ca destinatarii unor decizii care le afecteaza in mod semnificativ
interesele sd aibd posibilitatea de a-si face cunoscut in mod util punctul de vedere (a se vedea in acest
sens Hotararea Curtii din 15 iunie 2006, Dokter si altii, C-28/05, EU:C:2006:408, punctul 74 si
jurisprudenta citata).

In conformitate cu articolul 21 alineatul (1) al doilea paragraf din Regulamentul nr. 1107/2009,
Comisia trebuie, in cadrul revizuirii aprobarii unei substante active, sa fixeze producétorului substantei
un termen pentru a formula observatii.

In spets, in cadrul procedurii de revizuire a diflubenzuronului, reclamanta a putut si isi prezinte
observatiile de patru ori: prima oard, in legatura cu scrisoarea Comisiei din 18 iulie 2013 prin care a
fost informatd cu privire la revizuirea aprobarii diflubenzuronului in conformitate cu articolul 21 din
Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea punctele 23 si 24 de mai sus), a doua oard, in legitura cu
proiectul de raport din iulie 2014 al statului membru raportor (a se vedea punctul 24 de mai sus), a
treia oard, in legatura cu concluziile EFSA din 2015 (a se vedea punctul 30 de mai sus) si, a patra
oard, in legitura cu proiectul de raport de revizuire (a se vedea punctul 32 de mai sus).

In aceste imprejurari, apreciind procedura de revizuire a diflubenzuronului in ansamblul siu, nu se
poate reprosa Comisiei cd nu a acordat reclamantei posibilitatea de a-si prezenta in mod util punctul
de vedere in cursul acestei proceduri.

Cu toate acestea, reclamanta reproseaza Comisiei faptul ca nu a invitat-o sa isi prezinte observatiile in
legatura cu addenda din noiembrie 2014 si din iulie 2015, care erau substantial diferite fata de proiectul
de raport din iulie 2014 al statului membru raportor. Astfel, in proiectul de raport din iulie 2014, statul
membru raportor a concluzionat in esentd cd expunerea potentiald a consumatorilor, a lucrétorilor si a
trecatorilor sau a rezidentilor la PCA in cadrul utilizérii reprezentative a diflubenzuronului in fructele
samantoase nu prezenta riscuri (a se vedea punctul 24 de mai sus). In schimb, in addenda din
noiembrie 2014 si iulie 2015, statul membru raportor a considerat ca nu era posibil sa se evalueze
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suficient riscul pentru consumatori (a se vedea punctul 25 de mai sus) si, prin urmare, si se
concluzioneze ca expunerea mentionatd era putin ingrijoratoare pentru acestia din urma, data fiind
imposibilitatea de a defini un prag de substantd cancerigena genotoxica (a se vedea punctul 27 de mai
sus).

In primul rand, trebuie si se constate ci concluziile formulate atat in proiectul de raport din iulie 2014,
cat si in addenda din noiembrie 2014 si din iulie 2015 ficeau parte doar dintr-o etapa a procedurii de
revizuire a diflubenzuronului, si anume evaluarea de cétre statul membru raportor a unor informatii
furnizate de reclamanti referitoare la expunerea potentiala a consumatorilor la PCA ca reziduuri (a se
vedea punctele 24, 25 si 27 de mai sus). In spetd, astfel cum s-a aritat la punctul 62 de mai sus,
reclamanta a fost ascultatd atat inainte, cat si dupa aceasta etapa.

Totusi, reclamanta considera ca prezentarea observatiilor sale intr-o etapa ulterioara a procedurii, si
anume dupd evaluarea de catre statul membru raportor, ar interveni prea tarziu pentru a putea
eventual inldtura ingrijordrile exprimate in documentele mentionate.

In aceasta privintd, este necesar sd se arate cd reclamanta nu prezintd niciun element concret in
sustinerea afirmatiei sale potrivit cédreia nu ar fi posibil si se modifice concluziile stabilite in
addendumul din iulie 2015 in cadrul unei etape ulterioare a procedurii.

In al doilea rand, trebuie s se observe ci, in pofida caracterului lor substantial diferit fati de proiectul
de raport din iulie 2014 cu privire la chestiunea expunerii potentiale a consumatorilor la PCA, nu se
poate considera ca concluziile formulate de statul membru raportor in addenda din noiembrie 2014 si
din iulie 2015 (a se vedea punctele 25 si 27 de mai sus) ridicd o ingrijorare noud, despre care
reclamanta nu avea cunostintd anterior si cu privire la care ea trebuia, prin urmare, si fie ascultata
din nou dupi adoptarea acestor addenda.

Astfel, potrivit addenda din noiembrie 2014 si din iulie 2015, existenta unor ingrijorari cu privire la
expunerea consumatorilor la PCA s-a bazat pe genotoxicitatea PCA si pe imposibilitatea de a evalua
suficient riscul unei expuneri la substanta respectiva pentru consumatori. Or, reiese din dosar ca
ingrijordrile privind proprietatile genotoxice ale PCA erau bine cunoscute de reclamanta de mai multi
ani. De exemplu, dupa ce EFSA si-a exprimat ingrijorérile privind expunerea potentiald la PCA ca
reziduu in anul 2012 (a se vedea punctul 21 de mai sus), reclamanta a fost invitatd, in anul 2013, in
conformitate cu articolul 21 din Regulamentul nr. 1107/2009, sa furnizeze panda cel mai tarziu in luna
ianuarie 2014 informatii relevante (a se vedea punctul 23 de mai sus).

In aceastd privintd, reclamanta face o distinctie intre, pe de o parte, identificarea unei ,ingrijorari” in
anul 2012 (a se vedea punctul 21 de mai sus) si, pe de altd parte, constatarea unui ,risc” in anul 2014
(a se vedea punctul 25 de mai sus). Fiind invitatd in sedintd sa precizeze acest argument, reclamanta a
confirmat cd o ,ingrijorare” exista in momentul in care Comisia a initiat procedura de revizuire
prevazuta la articolul 21 din Regulamentul nr. 1107/2009, si anume in anul 2013 (a se vedea
punctul 23 de mai sus). Potrivit reclamantei, o asemenea ingrijorare nu ar fi fost insa suficienta in
anul 2015 pentru a continua si a finaliza aceastd procedura. Asadar, in spetd, acest aspect ar fi devenit
un ,risc” in urma adoptarii de cétre statul membru raportor a addendumului din noiembrie 2014 (a se
vedea punctul 25 de mai sus), astfel incat la acel moment reclamanta ar fi trebuit s isi poatd exercita
dreptul la aparare.

Pe de o parte, in ceea ce priveste argumentul reclamantei intemeiat pe diferenta in spetd intre doua
ingrijordri, prima identificatd in anul 2012 de EFSA (a se vedea punctul 21 de mai sus) si a doua
constatatd in anul 2014 prin adoptarea addendumului din noiembrie 2014 (a se vedea punctul 25 de
mai sus), trebuie si se constate ca obiectul celor doud ingrijorari este acelasi. Astfel, reiese din
addendumul din noiembrie 2014 cé ingrijorarea a vizat intotdeauna expunerea potentiala la PCA ca
reziduu (a se vedea punctul 25 de mai sus), ingrijorare identificatd deja in anul 2012 de EFSA (a se
vedea punctul 21 de mai sus).
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Pe de alta parte, in ceea ce priveste denumirea formald ,ingrijorare” sau ,risc” in documentele
relevante, trebuie sa se arate ca ceea ce este important pentru aprobarea unei substante active, astfel
cum a aritat, in esentd, Comisia in cadrul sedintei, este de a sti ,daca este previzibil, in raport cu
stadiul actual al cunostintelor stiintifice si tehnice”, ca produsele fitosanitare care contin substanta
activa sa indeplineascd sau nu conditiile previzute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/20009.

Reclamanta nu a furnizat explicatii mai detaliate care sa permita sa se inteleaga exact in ce mod cele
doua ingrijorari, prima identificatd in anul 2012 de EFSA si a doua constatatd in anul 2014 prin
adoptarea addendumului din noiembrie 2014, ar fi diferite si motivul pentru care acestea ar trebui sa
se distinga prin denumirea lor. Argumentele sale intemeiate pe existenta unei distinctii intre aceste
ingrijorari si denumirea oficiala care figureaza in documentele relevante nu pot fi, asadar, retinute.

In sfarsit, in al treilea rand, astfel cum arati Comisia, pentru a justifica dreptul sau de a fi ascultati in
mod specific cu privire la concluziile formulate in addenda din noiembrie 2014 si din iulie 2015,
reclamanta nu invoca nicio noua informatie stiintifica relevantd care ar fi de naturd sd infirme aceste
concluzii.

Aceastd constatare nu poate fi repusd in discutie prin referirea reclamantei, pe de o parte, la
observatiile sale din 19 august 2015 cu privire la addendumul din iulie 2015 si, pe de altd parte, la
studiul RTG. Astfel cum a precizat reclamanta in sedinta, observatiile sale din 19 august 2015 nu
priveau chestiunea genotoxicititii PCA, desi, potrivit concluziei cuprinse in addendumul din iulie
2015, ,,0 expunere la PCA ar trebui sa fie considerata ingrijoratoare, avind in vedere imposibilitatea
de a defini un prag de substanti cancerigend genotoxici”. In ceea ce priveste studiul RTG, acesta nu
este relevant pentru a demonstra necesitatea audierii reclamantei dupd adoptarea addendumului din
iulie 2015, in masura in care primele informatii privind existenta unui astfel de studiu au fost
comunicate de reclamantd abia in luna septembrie 2016, iar rezumatul acestui studiu a fost depus de
reclamantd abia la 8 martie 2017.

In consecintd, este necesar sa se respinga al treilea motiv si sa se examineze celelalte motive ale
actiunii. In aceasta privinta, Tribunalul va examina mai intai cel de al doilea motiv, intemeiat pe un
exces de putere.

Cu privire la al doilea motiv, intemeiat pe un exces de putere

Reclamanta sustine cd Comisia a adoptat regulamentul atacat ca urmare a unui exces de putere,
propunand clasificarea PCA ca agent genotoxic in vivo in cursul procedurii de revizuire. In aceasti
privinta, reclamanta precizeazd ca Agentia Europeand pentru Produse Chimice (ECHA) este
autoritatea responsabild din punct de vedere legal pentru clasificarea sau reclasificarea substantelor,
potrivit Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din
16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de
modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (JO 2008, L 353, p. 1).

Reclamanta aminteste ca, in conformitate cu Regulamentul nr. 1272/2008, procedura de clasificare
trebuie sa inceapd cu o propunere a unei autorititi competente a unui stat membru formulata la
ECHA si cd aceasta procedurd prevede participarea activd a partii in cauzi, care conferd garantii
procedurale suplimentare, cum ar fi dreptul de a fi consultata si de a avea posibilitatea de a-si
transmite observatiile citre Comitetul de evaluare a riscurilor din cadrul ECHA.

Comisia contesta argumentele reclamantei. Aceasta sustine cd motivul respectiv este inoperant si ca, in
orice caz, adoptarea regulamentului atacat nu constituie un exces de putere.
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Trebuie si se constate cd nu reiese din regulamentul atacat ca Comisia sau EFSA au ,clasificat” in mod
oficial metabolitul PCA ca agent genotoxic sau ca ele au propus in mod oficial sa fie ,clasificat” ca
atare in cadrul procedurii de revizuire a substantei active diflubenzuron in conformitate cu
articolul 21 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1107/2009.

Comisia aratd cd genotoxicitatea nu constituie o clasa de pericol distincta si ca informatiile cu privire la
potentialul genotoxic al unei substante constituie unul dintre factorii care contribuie la posibila
clasificare a substantei mentionate in clasele de pericol ,mutagenicitatea celulelor embrionare” sau
»cancerogenicitate”. Comisia sustine ca PCA este deja clasificat drept substantd cancerigend de
categoria 1B si cd acest din urma aspect nu este contestat de reclamanta.

In aceasti privinta, trebuie si se observe ca atat concluziile EFSA din anul 2015, cat si regulamentul
atacat indica doar ca PCA are proprietati genotoxice.

Avéand in vedere cele ce preceda, este necesar sa se respinga al doilea motiv, intemeiat pe un exces de
putere, pentru motivul ca acesta nu corespunde situatiei de fapt.

Cu privire la primul motiv, intemeiat pe o eroare viditd de apreciere, si cu privire la al patrulea
motiv, intemeiat pe incdlcarea principiului proportionalitatii

Primul motiv, intemeiat pe o eroare vadita de apreciere, este analizat impreuna cu cel de al patrulea
motiv, intemeiat pe o incalcare a principiului proportionalitatii. Astfel, motivul intemeiat pe incalcarea
principiului proportionalitétii si cel intemeiat pe o eroare vaditd de apreciere se suprapun, in masura in
care reclamanta sustine in special, in cadrul acestui din urméa motiv, existenta unei erori intemeiate pe
caracterul nerezonabil si disproportionat al adoptirii regulamentului atacat fard a astepta finalizarea
procedurii de reinnoire a aprobarii diflubenzuronului.

Observatii introductive cu privire la intinderea controlului jurisdictional

Potrivit jurisprudentei, cu scopul de a putea indeplini in mod eficient obiectivele care ii sunt atribuite
prin Regulamentul nr. 1107/2009 si in considerarea evaludrilor tehnice complexe pe care trebuie sa le
realizeze, Comisiei trebuie sd i se recunoascd o largd putere de apreciere (a se vedea in acest sens
Hotararea din 18 iulie 2007, Industrias Quimicas del Vallés/Comisia, C-326/05 P, EU:C:2007:443,
punctele 74 si 75, precum si Hotararea din 6 septembrie 2013, Sepro Europe/Comisia, T-483/11,
nepublicatd, EU:T:2013:407, punctul 38). Acest lucru este valabil in special pentru deciziile in materie
de gestionare a riscurilor pe care trebuie sé le adopte in temeiul regulamentului respectiv.

Exercitarea acestei puteri nu se sustrage totusi controlului jurisdictional. In aceastd privints, rezulti
dintr-o jurisprudentd constanta cd, in cadrul acestui control, instanta Uniunii trebuie si verifice
respectarea normelor de procedura, exactitatea materiala a faptelor retinute de céitre Comisie, lipsa
unei erori vadite in aprecierea acestor fapte sau a unui abuz de putere (Hotérarea din 25 ianuarie
1979, Racke, 98/78, EU:C:1979:14, punctul 5, Hotararea din 22 octombrie 1991, Nolle, C-16/90,
EU:C:1991:402, punctul 12, si Hotararea din 9 septembrie 2008, Bayer CropScience si altii/Comisia,
T-75/06, EU:T:2008:317, punctul 83).

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

In plus, trebuie amintit ca, in cazurile in care o institutie dispune de o largd putere de apreciere,
controlul respectarii garantiilor conferite de ordinea juridici a Uniunii in cadrul procedurilor
administrative prezinta o importanta fundamentald. Curtea a avut ocazia sa precizeze ca printre aceste
garantii se numara in special obligatia institutiei competente de a examina cu atentie si cu
impartialitate toate elementele relevante ale cauzei si aceea de a-si motiva decizia in mod suficient
(Hotararea din 21 noiembrie 1991, Technische Universitit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438,
punctul 14, Hotararea din 7 mai 1992, Pesquerias De Bermeo si Naviera Laida/Comisia, C-258/90
si C-259/90, EU:C:1992:199, punctul 26, si Hotérarea din 6 noiembrie 2008, Tarile de Jos/Comisia,
C-405/07 P, EU:C:2008:613, punctul 56).

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

Cu privire la erorile vddite de apreciere

Reclamanta reproseaza Comisiei ca a savarsit doud erori principale, pe de o parte, prin faptul cd a
adoptat regulamentul atacat fard a astepta finalizarea procedurii de reinnoire a aprobarii
diflubenzuronului si, pe de alta parte, prin faptul ca nu a examinat cu atentie si cu impartialitate toate
elementele relevante ale spetei.

— Cu privire la eroarea intemeiatd pe caracterul nerezonabil si disproportionat al adoptdrii
regulamentului atacat fird a astepta finalizarea procedurii de reinnoire a aprobarii diflubenzuronului

Reclamanta sustine cd Comisia a adoptat regulamentul atacat in mod nerezonabil si disproportionat in
masura in care aceasta a incheiat procedura de revizuire a diflubenzuronului fara a astepta finalizarea
procedurii de reinnoire a autorizatiei pentru aceastd substantd, previazutd la articolul 14 din
Regulamentul nr. 1107/20009.

In acest context, astfel cum arati insisi reclamanta, ea nu critica faptul ci Comisia a desfiasurat doui
proceduri paralele care evalueazi, fiecare, potentialul genotoxic al PCA sub forma de reziduuri. Ceea
ce reproseazd aceasta, in esentd, Comisiei este neluarea in considerare in cadrul procedurii de
revizuire a datelor disponibile si noi, mai exact a studiului RTG, care ar confirma lipsa unui potential
genotoxic, care ar fi trebuit sd determine Comisia sd suspende procedura de revizuire a
diflubenzuronului péni la finalizarea procedurii de reinnoire.

In aceasta privintd, mai inti, este necesar si se constate ca Regulamentul nr. 1107/2009 nu prevede
nicio corelare intre procedurile de revizuire si de reinnoire, reglementate de dispozitiile articolelor sale
21 si respectiv 14-20.

In continuare, trebuie s se observe, fira ca acest aspect si fie contrazis de reclamant, ci, la 8 martie
2017, in cadrul procedurii de revizuire, aceasta a comunicat Comisiei un ,rezumat al datelor” studiului
RTG, iar nu studiul propriu-zis. In cadrul raspunsurilor sale la masurile de organizare a procedurii,
Comisia a indicat cd, deoarece a primit numai un rezumat al studiului RTG, nu a avut ocazia si il
examineze inainte de incheierea procedurii de revizuire. Reiese din dosar ca acest studiu in intregime
a fost prezentat in contextul procedurii in curs in vederea unei eventuale reinnoiri a aprobarii
diflubenzuronului (a se vedea punctul 42 de mai sus).
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Cu toate acestea, Comisia a considerat cd, in orice caz, ar fi fost disproportionat si neconform cu
dispozitiile Regulamentului nr. 1107/2009 si cu finalitatea sa care constd in asigurarea unui nivel
ridicat de protectie a sdnitatii umane sa astepte finalizarea procedurii de reinnoire a aprobdrii
diflubenzuronului.

Astfel, reiese din scrisoarea Comisiei din 3 mai 2017, trimisd reclamantei drept raspuns la scrisoarea
acesteia din 20 martie 2017, cd era in ,interesul sigurantei consumatorilor” faptul ca a decis sa nu
astepte finalizarea procedurii de reinnoire a aprobirii diflubenzuronului. In aceeasi scrisoare, Comisia
a indicat de asemenea ca ingrijorarile privind PCA datau din anul 2009, atunci cand EFSA a constatat
datele care lipseau in aceasta privintd, si cd reclamanta avusese ocazia de a prezenta datele relevante, pe
de o parte, in cadrul evaluarii datelor numite ,de confirmare” cu privire la relevanta toxicologica
potentiald a impuritatilor si a PCA ca reziduu de utilizare a diflubenzuronului (concluziile EFSA din
2012) si, pe de alta parte, in cadrul revizuirii aprobarii diflubenzuronului (concluziile EFSA din 2015).

Trebuie sa se observe ca argumentele invocate de reclamanta nu permit sa se repuna in discutie
alegerea Comisiei de a face sa prevaleze interesul sigurantei consumatorilor si sa nu astepte finalizarea
procedurii de revizuire a aprobarii diflubenzuronului si nici sd se demonstreze caracterul nerezonabil si
disproportionat al unei asemenea alegeri.

In primul rand, reclamanta sustine ca alegerea Comisiei de a nu astepta finalizarea procedurii de
reinnoire a aprobarii diflubenzuronului determina aparitia riscului real de a-i impune ei, precum si
intreprinderilor din aval si consumatorilor o sarcind disproportionata. Potrivit reclamantei, daca
procedura de reinnoire a aprobarii diflubenzuronului concluzioneaza ca studiul RTG confirma lipsa
unui potential genotoxic al PCA, regulamentul atacat ar trebui sa fie modificat pentru a neutraliza
consecintele sale juridice. Aceasta ar presupune, pe de o parte, cd intreprinderile din aval,
consumatorii si ea insasi trebuie si revina asupra masurilor pe care le-au luat pentru a se conforma
regulamentului atacat devenit caduc si, pe de alta parte, ca autoritatile interesate sa dedice timp si
eforturi pentru a remedia situatia.

In aceasti privintd, trebuie amintit ca articolul 168 alineatul (1) TFUE prevede ci, in definirea si in
punerea in aplicare a tuturor politicilor si a actiunilor Uniunii, se asigura un nivel ridicat de protectie
a sanatatii umane. Aceastd protectie a sdnatétii publice are o importanta preponderentd in raport cu
consideratiile economice, astfel incat este de naturd sa justifice consecinte economice negative, chiar
considerabile, pentru anumiti operatori (a se vedea in acest sens Ordonanta din 12 iulie 1996, Regatul
Unit/Comisia, C-180/96 R, EU:C:1996:308, punctul 93, si Hotédrarea din 11 septembrie 2002, Pfizer
Animal Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctele 456 si 457).

Or, reiese din regulamentul atacat cd, potrivit Comisiei, informatiile transmise in procesul de
reevaluare nu au demonstrat ca riscul de expunere potentiald a consumatorilor la PCA ca reziduu este
acceptabil. In special, aceasta a constatat ci prezenta PCA in metabolism a fost demonstrati la anumite
plante si animale si nu a putut fi exclusi la altele. Pe de alta parte, potrivit Comisiei, studiile au indicat
o transformare semnificativa a reziduurilor de diflubenzuron in PCA in conditii similare sau egale cu
procesele de sterilizare a alimentelor, iar o astfel de transformare nu ar putea fi exclusa in cazul
practicilor de prelucrare a alimentelor la domiciliu. Comisia concluzioneazd cd expunerea
consumatorilor la PCA nu poate fi exclusa si ca utilizarea diflubenzuronului ar trebui limitatd numai
la culturi necomestibile, iar culturile tratate cu diflubenzuron nu ar trebui sa intre in lantul alimentar
si al hranei pentru animale.

In aceste conditii, nu se poate reprosa Comisiei ci a ficut si prevaleze interesul sigurantei

consumatorilor asupra eventualelor interese economice sau organizationale ale reclamantei, ale
intreprinderilor din aval, ale consumatorilor sau ale autoritatilor competente.
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In al doilea rand, reclamanta sustine ci reinnoirea aprobarii diflubenzuronului era supusid unor
termene stricte, astfel incat rezultatul acestei proceduri trebuia sa fie cunoscut in luna octombrie
2017, si anume la aproximativ cinci luni dupéa adoptarea regulamentului atacat, si cd, prin urmare, nu
exista niciun motiv pentru a se accelera incheierea revizuirii prevazute la articolul 21 din Regulamentul
nr. 1107/2009. In plus, in raspunsul la previziunile Comisiei privind data de inchidere a procedurii de
reinnoire a aprobarii diflubenzuronului, comunicate in cursul prezentei proceduri in fata Tribunalului,
si anume data de 30 iunie 2019, reclamanta aminteste ca articolul 3 din regulamentul atacat prevede ca
orice ,perioada de gratie” acordata de statele membre in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul
nr. 1107/2009 expira cel tarziu la 8 septembrie 2018. In opinia reclamantei, existenta unei astfel de
perioade de tranzitie acordate statelor membre, in special atunci cind acestea retrag sau modificd
autorizatia pentru o substanta activa, inseamna ca s-ar putea dovedi inutil dupa numai noua luni de la
expirarea acestui termen sa se adopte cea mai mica masura.

In aceasti privint, in pofida faptului, astfel cum aratd Comisia, ca procedura de reinnoire a aprobarii
diflubenzuronului trebuie sa respecte un calendar precis, intrucit aceasta trebuia finalizatd cel mai
tarziu la 31 decembrie 2018, care era data de expirare a aprobadrii initiale a diflubenzuronului, trebuie
sa se constate ca, in conformitate cu articolul 17 din Regulamentul nr. 1107/2009, in cazul in care, din
motive independente de vointa solicitantului, este probabil ca aprobarea sa expire inainte de a se lua o
decizie cu privire la reinnoirea ei, Comisia adoptd o decizie de prelungire a perioadei de aprobare pana
la finalizarea procedurii de reinnoire.

O astfel de dispozitie are ca efect sa permita prelungirea procedurii de reinnoire a aprobarii substantei
active ca urmare a unor imprejurari intervenite in cursul procedurii insasi, iar nu cunoscute anterior.
Astfel, inainte de adoptarea regulamentului atacat nu exista certitudinea ca procedura de reinnoire a
aprobadrii diflubenzuronului s-ar incheia inainte de 31 decembrie 2018 sau chiar inainte de 30 iunie
20109.

Pe de alta parte, in ceea ce priveste argumentul reclamantei potrivit cdruia in luna octombrie 2017 ar fi
fost prevazutd finalizarea procedurii de reinnoire a aprobdrii diflubenzuronului, este necesar sa se
constate ca din dosar reiese ca la data respectivd numai rezultatul evaluarii acestei substante de cétre
statul membru raportor, si anume Grecia, putea fi asteptat, iar nu rezultatul final al procedurii de
reinnoire.

In consecintd, in contextul calendarului incert al desfasurarii procedurii de reinnoire a
diflubenzuronului, descris la punctul 43 de mai sus, nu se poate reprosa Comisiei ca a fiacut sa
prevaleze interesul sigurantei consumatorilor.

In al treilea rand, reclamanta exprima indoieli cu privire la existenta unor ingrijorari reale din partea
Comisiei referitoare la riscurile de expunere a consumatorilor la PCA. In aceastd privinti, reclamanta
aratd ca nu a fost adoptatd nicio masura in cei doi ani si jumatate care precedd regulamentul atacat,
in timp ce acelasi risc invocat fusese identificat in luna noiembrie 2014.

In aceastd privintd, trebuie mai intdi si se constate ca reiese din dosar ci, in luna noiembrie 2014,
statul membru raportor in cadrul revizuirii diflubenzuronului, si anume Suedia, a emis doar primul
addendum, care a completat proiectul de raport din iulie 2014 (a se vedea punctele 24 si 25 de mai
sus). De abia in luna iulie 2015 a adoptat acest stat membru raportul de evaluare final, care dupa o
luna a fost validat de concluziile EFSA (a se vedea punctele 27 si 29 de mai sus). In ceea ce priveste
concluziile respective, reiese din regulamentul atacat cd EFSA a prezentat Comisiei concluziile sale
abia la 11 decembrie 2015. In consecinti, in mod intemeiat Comisia precizeazi ci s-a scurs numai
aproximativ un an si jumatate, iar nu doi ani si jumaétate, intre momentul in care au fost identificate
riscurile de expunere a consumatorilor la PCA ca reziduuri si cel al adoptarii regulamentului atacat.
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In continuare, trebuie si se examineze daca aceastd perioada de un an si jumaétate este susceptibila sa
repuna in discutie ingrijorarile reale legate de siguranta consumatorilor, invocate de Comisie ca motiv
pentru care aceasta nu a asteptat finalizarea procedurii de reinnoire a aprobarii diflubenzuronului.

In speta, trebuie si se constate ci Comisia prezintd diverse motive pentru care procesul de revizuire a
diflubenzuronului a durat aproape un an si jumatate. Astfel, aceasta invoca, primo, mai multe reuniuni
ale Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sanatatea animald, si anume patru reuniuni in
anul 2015, zece reuniuni in anul 2016 si patru reuniuni in anul 2017, care ar fi fost organizate pentru
a identifica solutiile care ar obtine cel mai larg sprijin in cadrul acestui comitet. Secundo, Comisia
aminteste obligatiile sale internationale care ii impun printre altele sd comunice un proiect
Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC), sa acorde un termen de 60 de zile pentru a formula
observatii si, ulterior, pentru a raspunde la acestea. Tertio, Comisia arata in mod intemeiat ca actiunile
reclamantei au contribuit de asemenea la durata revizuirii diflubenzuronului dupa concluziile EFSA din
anul 2015, mai exact contestarea deciziei EFSA de a publica aceste concluzii.

Trebuie sa se sublinieze si complexitatea chestiunilor examinate de Comisie in cadrul procedurii de
revizuire a aprobidrii diflubenzuronului. O dovedeste in special caracterul stiintific al acestor chestiuni,
precum si mai multe reuniuni pe care Comisia le-a organizat inainte de adoptarea regulamentului
atacat.

Avand in vedere ceea ce precedd, si in mésura in care reclamanta nu prezintd niciun element specific
care sa repuna in discutie, pe de o parte, motivele invocate de Comisie si amintite la punctul 110 de
mai sus si, pe de altd parte, complexitatea chestiunilor examinate de Comisie, perioada de un an si
jumadtate care s-a scurs intre adoptarea regulamentului atacat si identificarea de catre statul membru
raportor si de catre EFSA a riscurilor legate de expunerea consumatorilor la PCA nu poate fi
consideratd nerezonabild. Prin urmare, reclamanta nu demonstreaza lipsa unor ingrijorari reale legate
de siguranta consumatorilor, astfel incat nu se poate reprosa Comisiei ca nu a asteptat finalizarea
procedurii de reinnoire a aprobarii diflubenzuronului.

Quatro, reclamanta invoca cazul unei alte substante active, si anume clorpirifos, in care Comisia ar fi
decis sa inchida procedura de revizuire in conformitate cu articolul 21 din Regulamentul
nr. 1107/2009 pentru motivul ca substanta ficea obiectul unei reevaluari complete in vederea unei
posibile reinnoiri.

Este necesar sd se constate, astfel cum arata Comisia, ca imprejurarile care insotesc procedurile
referitoare la clorpirifos si la diflubenzuron nu sunt aceleasi. Astfel, in primul rand, rezultd din
Regulamentul (UE) 2016/60 al Comisiei din 19 ianuarie 2016 de modificare a anexelor II si III la
Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste
continuturile maxime de reziduuri pentru clorpirifos din sau de pe anumite produse (JO 2016, L 14,
p. 1) cd astfel de limite maxime pentru reziduurile (LMR) de clorpirifos au fost stabilite, in timp ce, in
ceea ce priveste diflubenzuronul, dupid cum reiese din considerentul (14) al regulamentului atacat,
Comisia a constatat cd nu se puteau stabili valori toxicologice de referinta pentru PCA si, in
consecintd, nu se puteau identifica niveluri sigure de reziduuri.

In al doilea rand, reiese din Regulamentul 2016/60 ci LMR de clorpirifos au fost modificate ca urmare
a primirii unor noi informatii verificate. Era vorba in special, pe de o parte, despre recomandarea EFSA
privind reducerea acestor limite pentru anumite produse si, pe de altd parte, despre concluzia
laboratoarelor de referintd ale Uniunii potrivit carora pentru anumite produse progresele tehnice
necesiti stabilirea unor limite specifice de determinare. In schimb, in spets, studiul RTG, invocat de
reclamantd pentru a solicita suspendarea procedurii de revizuire a diflubenzuronului pana la evaluarea
acestui studiu in cadrul procedurii de reinnoire, continea date stiintifice noi care nu fusesera evaluate
in niciun fel, nici in cadrul procedurii de revizuire, nici in cadrul procedurii de reinnoire a aprobarii
diflubenzuronului, inainte de adoptarea regulamentului atacat.
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Quinto, ca raspuns la argumentul Comisiei potrivit caruia un studiu precum studiul RTG ar fi fost
solicitat in anul 2009 si ar fi trebuit si fie prezentat in anul 2011, reclamanta sustine, pe de o parte, ca
studiul RTG nu a fost solicitat in mod expres de autoritatile competente in anul 2009 si, pe de alta
parte, ca ea nu ar fi putut, in orice caz, si solicite acest studiu in anul 2009 avind in vedere data la
care au fost adoptate Orientérile Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare Economica (OCDE)
nr. 488 privind testele de mutatie genetica pe celule somatice si germinative de rozatoare transgenice,
si anume 28 iulie 2011.

In aceasti privinta, trebuie si se constate ci, in anul 2009, in cadrul aprobirii initiale a
diflubenzuronului, Comisia a solicitat reclamantei sa prezinte datele ,de confirmare” cu privire la
relevanta toxicologica potentiald a impuritatilor si a PCA ca reziduu de utilizare a diflubenzuronului.
Or, trebuie amintit ca reiese din formularea si din economia dispozitiilor relevante din Regulamentul
nr. 1107/2009 c4, in principiu, revine autorului cererii de aprobare sarcina de a demonstra cd se
indeplinesc conditiile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009. Astfel,
solicitantul trebuie sda dovedeasca faptul cd sunt indeplinite conditiile de autorizare pentru a obtine
aprobarea, iar nu Comisia trebuie sa demonstreze ca nu s-au indeplinit conditiile de autorizare, pentru
a-l respinge (Hotdrarea din 17 mai 2018, BASF Agro si altii/Comisia, T-584/13, EU:T:2018:279,
punctele 86 si 88). In aceastd privintd, reiese mai exact din considerentul (10) al Regulamentului
nr. 1107/2009 ca in compozitia produselor fitosanitare ar trebui incluse numai substantele ,cu utilitate
demonstrata” si in special ca acestea nu ar trebui si exercite niciun efect nociv asupra sinatétii umane
(a se vedea in acest sens Hotardrea din 17 mai 2018, BASF Agro si altii/Comisia, T-584/13,
EU:T:2018:279, punctul 87). In plus, principiul este ci partea care invoci o dispozitie legald trebuie si
demonstreze cd sunt indeplinite conditiile de aplicare a acesteia (Hotararea din 17 mai 2018, BASF
Agro si altii/Comisia, T-584/13, EU:T:2018:279, punctul 88).

Chiar daca, astfel cum sustine reclamanta, adoptarea Orientarilor OCDE nr. 488 privind testele de
mutatie genetica pe celule somatice si germinative de rozatoare transgenice, adoptate la 28 iulie 2011,
era necesara pentru a realiza si a prezenta studiul RTG, este suficient sa se constate cd reclamanta nu
mentioneaza nicio imprejurare care ar fi impiedicat-o sd prezinte rezultatele studiilor privind testele
substantelor chimice incepand cu 28 iulie 2011.

In plus, nu rezultd din Regulamentul nr. 1107/2009 ci autorititile competente implicate in cadrul
procedurii de aprobare a unei substante active au obligatia de a identifica informatiile relevante care
trebuie furnizate de persoana interesatd. O astfel de obligatie nu este prevdazuta nici in cadrul
procedurii de revizuire in conformitate cu articolul 21 din acest regulament, astfel incat este lipsit de
pertinentd argumentul reclamantei, invocat in sedintd, potrivit caruia necesitatea studiului RTG ar fi
fost identificata pentru prima datd numai in concluziile EFSA din 2015, adoptate in cadrul procedurii
de revizuire a diflubenzuronului.

Prin urmare, nu se poate reprosa Comisiei cd nu a solicitat in anul 2009 prezentarea unui studiu
specific, precum studiul RTG, in cadrul aprobarii diflubenzuronului.

In absenta altor argumente care sa repuni in discutie alegerea Comisiei de a face si prevaleze interesul
sigurantei consumatorilor si de a continua procedura de revizuire fard a astepta incheierea procedurii
de reinnoire a aprobarii diflubenzuronului, trebuie si se constate ca, fara a savarsi o eroare vadita de
apreciere, Comisia a putut si considere, pe de o parte, ca acest interes justifica o asemenea de decizie
si, pe de alta parte, cd aceasta era proportionala.

— Cu privire la eroarea intemeiatd pe lipsa examindrii cu atentie si cu impartialitate a tuturor
elementelor relevante ale spetei

Reclamanta sustine ca examinarea Comisiei nu a fost efectuatd cu atentie si cu impartialitate in ceea ce
priveste toate elementele relevante ale spetei. In acest context, ea invoca mai multe argumente.
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In primul rand, reclamanta sustine ci i se reproseazia in mod injust ci nu a furnizat suficiente
informatii in dosarul sau complet. In acest cadru, reclamanta consideri ci ea nu trebuia si raspunda
unei ingrijordri care nu fusese identificatd si care nu necesita nicio informatie. Potrivit reclamantei,
motivul de ingrijorare legat de reziduurile PCA a fost exprimat pentru prima datd ca risc in
addendumul din iulie 2015. In aceasta privint3, Comisia opereazi o distinctie intre identificarea unei
»ingrijordri” in anul 2012 si constatarea unui ,risc” in anul 2014.

Trebuie sa se arate cd s-a constatat la punctele 68 si 71 de mai sus cd nu ar trebui sd se considere ca
concluziile formulate de statul membru raportor in addenda din noiembrie 2014 si din iulie 2015 (a se
vedea punctele 25 si 27 de mai sus) ridica o ingrijorare noua despre care reclamanta nu avea cunostinta
de multi ani, iar aceasta indiferent de denumirea sa oficiala in documentele relevante, de ,ingrijorare”
sau ,risc”. Astfel, reiese din dosar ca EFSA a exprimat ingrijorari privind expunerea potentiala la PCA
ca reziduu inci din anul 2012. In consecinti, reclamanta nu putea ignora, deja din anul 2012,
ingrijordrile exprimate in legaturd cu expunerea la PCA sub forma de reziduuri, iar acesteia ii revenea,
deja din anul 2012, sarcina de a furniza informatii suficiente in acest sens.

In orice caz, astfel cum s-a constatat deja la punctul 62 de mai sus, reclamanta a mai putut si isi
prezinte argumentele dupa addendumul din iulie 2015 de doua ori, si anume, o data, la 7 octombrie
2015, cu privire la concluziile EFSA din 2015 (a se vedea punctul 30 de mai sus), si, a doua oarg, la
29 septembrie 2016, cu privire la proiectul de raport de revizuire (a se vedea punctul 32 de mai sus).

Pe de altd parte, reiese ca reclamanta a reprosat Comisiei, pentru prima datd in cursul prezentei
proceduri, in cadrul sedintei, cd nu a luat in considerare observatiile sale prezentate EFSA la
20 august 2015 pentru motivul cd aceasta avusese posibilitatea de a formula observatii in mod
corespunzator in cursul procedurii anterioare (a se vedea punctul 31 de mai sus) si cd ea nu putea
prezenta observatii decét o singura datd cu privire la evaluarea efectuata de statul membru raportor (a
se vedea punctul 31 de mai sus). In aceastd privinta, reclamanta arati ci aceste observatii nu puteau fi
furnizate inainte de luna iulie 2015 intrucat abia in luna iulie 2015 s-ar fi considerat de cétre statul
membru raportor cé chestiunea reziduurilor constituie o problemi (a se vedea punctul 27 de mai sus).
Fara a fi necesara pronuntarea cu privire la admisibilitatea sa, acest argument invocat de reclamanta
trebuie respins ca nefondat, avand in vedere concluziile formulate la punctele 74, 75, 124 si 125 de mai
sus.

In al doilea rand, reclamanta considera ca nici chiar Comisia nu a stiut cum sa evalueze genotoxicitatea
si cd nu existd niciun consens intre EFSA si Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) cu privire
la proprietitile genotoxice si cancerigene ale PCA.

Pe de o parte, in ceea ce priveste evaluarea genotoxicitatii de catre Comisie, reclamanta invoca o cerere
de clarificare si de luare in considerare a mai multor aspecte legate de evaluarea genotoxicitatii,
adresata EFSA de céitre Comisie, care ar dovedi existenta unor puternice divergente de opinie intre
unele state membre, EFSA si solicitanti cu privire la aceasta chestiune.

In aceasta privinti, Comisia sustine, fird a fi contrazisi de reclamanti, ci cererea adresati EFSA,
mentionata la punctul 128 de mai sus, priveste un aspect foarte limitat si extrem de tehnic al
modalititilor de monitorizare a diferitor evaludri ale genotoxicitatii, si anume cum si se completeze
mai bine testele in vitro cu teste in vivo intr-un mod coerent si mai standardizat.

Pe de alta parte, in ceea ce priveste opinia EFSA si a EMA cu privire la proprietétile genotoxice si
cancerigene ale PCA, reclamanta invocd raportul EMA din 23 iulie 2015, din care ar reiesi ca un prag
de expunere la PCA poate fi stabilit si cd o evaluare poate fi, prin urmare, realizata.

Or, trebuie sd se constate cd reiese din documentul ,Comments on the rationale for a non-divergent

position between EFSA conclusions on 4-chloroaniline (PCA) and EMA’s CHMP/ICH conclusions”
[Observatii privind justificarea pozitiei nedivergente dintre concluziile EFSA privind 4-cloroanilind
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(PCA) si concluziile EMA referitoare la CHMP/ICH], anexat la dosar, cd ambele agentii au confirmat,
pe de o parte, ca nu exista in esenta nicio opinie stiintifica diferita intre ele, ambele agentii considerand
cd PCA trebuia sa fie considerat genotoxic si cancerigen pe baza datelor disponibile in prezent, si, pe
de alta parte, ca abordarile diferite utilizate de cele doua agentii se explicau prin contextele diferite in
care PCA trebuia sa fie examinat.

Raportul EMA invocat de reclamanta pentru a demonstra cd pozitia EMA privind expunerea la PCA ar
fi diferitda de cea a EFSA nu poate repune in discutie pozitiile EFSA si EMA prezentate in documentul
mentionat la punctul 131 de mai sus. In aceasta privinti, este suficient si se constate ci documentul
mentionat este ulterior raportului EMA in cauzi, care, la rdndul siu, dateaza din 23 iulie 2015. Astfel,
potrivit precizarilor aduse de Comisie in cadrul masurilor de organizare a procedurii, fard ca acestea si
fie contestate de reclamanta, EFSA si EMA s-au pus de acord cu privire la versiunea finald a
documentului mentionat la punctul 131 de mai sus la 10 decembrie 2015.

In aceste imprejurdri, nu se poate reprosa Comisiei cd nu a luat in considerare eventuala lipsa de
consens intre EFSA si EMA cu privire la proprietatile genotoxice si cancerigene ale PCA.

In al treilea rand, reclamanta arata cd, spre deosebire de evaluarea diflubenzuronului ca produs
fitosanitar, examinarea acestei substante active ca produs biocid nu ar fi identificat niciun motiv de
ingrijorare in ceea ce priveste nivelul de metaboliti pentru lucritori, pentru rezidenti si pentru
trecdtori.

Astfel cum mentioneazd Comisia in raspunsurile sale la intrebérile adresate in cadrul masurilor de
organizare a procedurii, reiese din Directiva 2013/6/UE a Comisiei din 20 februarie 2013 de
modificare a Directivei 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului in vederea includerii
diflubenzuronului ca substanti activd in anexa I la directiva (JO 2013, L 48, p. 10), directiva care
stabileste conditiile pentru aprobarea diflubenzuronului ca biocid, ca evaluarea riscurilor realizata la
nivelul Uniunii nu a abordat toate scenariile de expunere si utilizarile posibile, precum utilizarea in
exterior, folosirea de cétre publicul larg si expunerea animalelor. Rezulta ca, spre deosebire de
evaluarea diflubenzuronului ca produs fitosanitar, examinarea diflubenzuronului ca biocid nu privea
utilizérile care conduc la expunerea consumatorilor prin intermediul produselor alimentare sau a
hranei pentru animale.

In aceste imprejurari, nu se poate reprosa Comisiei cd nu a luat in considerare cu atentie si cu
impartialitate evaluarea diflubenzuronului ca biocid in cadrul examinarii sale a diflubenzuronului ca
produs fitosanitar in cadrul procedurii de revizuire.

In consecintd, primul motiv si al patrulea motiv trebuie respinse.

Avand in vedere tot ceea ce precedd, actiunea trebuie respinsa in intregime.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Potrivit articolului 134 alineatul (1) din Regulamentul de procedura, partea care cade in pretentii este
obligats, la cerere, la plata cheltuielilor de judecati. In spet, intrucit reclamanta a cizut in pretentii,
se impune obligarea ei la suportarea propriilor cheltuieli de judecatd, precum si a celor efectuate de
Comisie in cadrul prezentei actiuni si al procedurii privind masurile provizorii, conform concluziilor
acesteia din urma.
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Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera a patra)

declari si hotaraste:

1) Respinge actiunea.

2) Arysta LifeScience Netherlands BV suporta propriile cheltuieli de judecata, precum si pe cele
efectuate de Comisia Europeana in cadrul prezentei actiuni si al procedurii privind masurile
provizorii.

Kanninen Calvo-Sotelo Ibafiez-Martin Reine

Pronuntata astfel in sedinta publica la Luxemburg, la 19 septembrie 2019.

Semnaturi
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