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»Produse fitosanitare — Substanta activa flupirsulfuron-metil — Nereinnoirea includerii in anexa la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 — Procedura de evaluare — Propunere de
clasificare a unei substante active — Principiul precautiei — Dreptul la apédrare — Securitate juridica —
Eroare vadita de apreciere — Proportionalitate — Principiul nediscriminarii — Principiul bunei
administrari — Incredere legitima”

In cauza T-719/17,

FMC Corporation, cu sediul in Philadelphia, Pennsylvania (Statele Unite), reprezentata de
D. Waelbroeck, I. Antypas si A. Accarain, avocati,

reclamants,
impotriva
Comisiei Europene, reprezentata de X. Lewis, G. Koleva si I. Naglis, in calitate de agenti,
parata,
avand ca obiect o cerere intemeiata pe articolul 263 TFUE prin care se solicita anularea
Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/1496 al Comisiei din 23 august 2017 privind
nereinnoirea aprobarii substantei active DPX KE 459 (flupirsulfuron-metil), in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe
piatd a produselor fitosanitare, si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 al Comisiei (JO 2017, L 218, p. 7),
TRIBUNALUL (Camera a cincea),

compus din domnul D. Spielmann, presedinte, doamna O. Spineanu-Matei si domnul R. Mastroianni
(raportor), judecétori,

grefier: domnul J. Palacio Gonzélez, administrator principal,
avand in vedere faza scrisa a procedurii si in urma sedintei din 30 iunie 2020,

pronunta prezenta

* Limba de procedura: engleza.
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Hotarare

I. Istoricul cauzei

Substanta activa DPX KE 459 (flupirsulfuron-metil) (denumitd in continuare ,FPS”) este utilizata ca
erbicid selectiv cu spectru larg, inregistrat pentru utilizare la diverse culturi de cereale.

FPS a fost inclus in anexa I la 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 speciala, 03/vol. 10,
p. 30) prin Directiva 2001/49/CE a Comisiei din 28 iunie 2001 de modificare a anexei I la Directiva
91/414 privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare, prin includerea DPX KE 459 ca
substantd activd (metil-flupirsulfuron) (JO 2001, L 176, p. 61, Editie speciala, 03/vol. 38, p. 98).

Substantele active incluse in anexa I la Directiva 91/414 se considera a fi fost aprobate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE
si 91/414/CEE ale Consiliului (JO 2009, L 309, p. 1) si sunt enumerate in partea A din anexa la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste lista substantelor active aprobate (JO 2011, L 153, p. 1). Aprobarea FPS, astfel cum rezultd
din includerea sa in anexa mentionatd, expira la 30 iunie 2018.

La 25 martie 2011, DuPont de Nemours (Deutschland) GmbH, filiala germana a grupului DuPont de
Nemours (denumiti in continuare ,DuPont”) a solicitat, in conformitate cu articolul 14 din
Regulamentul nr. 1107/2009, reinnoirea aprobarii FPS. Aceasta cerere de reinnoire a fost introdusa in
conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (UE) nr. 1141/2010 al Comisiei din 7 decembrie 2010 de
stabilire a procedurii de reinnoire a includerii unui al doilea grup de substante active in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a Consiliului si de stabilire a listei substantelor in cauza (JO 2010, L 322, p. 10),
in termenul prevazut de acest articol.

Republica Franceza si Regatul Danemarcei au fost desemnate stat membru raportor (denumit in
continuare ,SMR”) si, respectiv, stat membru coraportor, pentru a efectua, in numele Uniunii
Europene, evaluarea riscurilor prezentate de FPS in cadrul procedurii de reinnoire a aprobdrii acestei
substante.

In septembrie 2013, SMR a incheiat examinarea dosarului de reinnoire prezentat de DuPont in martie
2011, completat de un dosar suplimentar in mai 2012, si a intocmit un proiect de raport de evaluare a
reinnoirii pentru FPS (denumit in continuare ,raportul de evaluare a reinnoirii’). Acesta a constatat cd
dosarul de reinnoire era complet. El a recomandat reinnoirea aprobarii FPS.

La 27 septembrie 2013, o copie a raportului de evaluare a reinnoirii a fost transmisa DuPont si
Autorititii Europene pentru Siguranta Alimentara (EFSA). La 2 octombrie 2013, EFSA a initiat
procedura de evaluare inter pares, transmitind DuPont si statelor membre raportul de evaluare a
reinnoirii pentru consultare. Acestea din urma au fost invitate si formuleze in termen de doua luni
observatii cu privire la acesta.

La 3 decembrie 2013, DuPont a prezentat EFSA, in termenul stabilit, observatiile sale privind raportul
de evaluare a reinnoirii.

Dupa examinarea observatiilor primite asupra raportului de evaluare a reinnoirii, Comisia Europeana a

decis sa mandateze EFSA si desfisoare o consultare a expertilor din domeniile toxicologiei la
mamifere, evolutiei si comportamentului in mediu si ecotoxicologiei.
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In cadrul reuniunii de evaluare inter pares care a avut loc la 16 mai 2014, expertii EFSA si ai statelor
membre au examinat studiile disponibile privind toxicitatea FPS la mamifere. Pe baza efectelor
hepatice ambigue observate intr-un studiu pe termen lung la soarece, majoritatea expertilor insarcinati
cu evaluarea inter pares au decis sa propung, in raport cu pericolele pe care le prezinta FPS, clasificarea
acestuia ca substantd cancerigena categoria 2.

Ulterior, in cadrul redactarii definitive a concluziilor stiintifice privind evaluarea riscurilor FPS
(denumite in continuare ,concluziile EFSA”), EFSA a propus de asemenea clasificarea FPS ca
substantd toxicd pentru reproducere categoria 2. Aceastd propunere se intemeia pe rezultate ambigue
obtinute intr-un studiu privind dezvoltarea sobolanului (intirziere in osificarea osului hioid).

Recunoscéind totodata cé clasificarea pericolelor era decisd in mod formal de Agentia Europeand pentru
Produse Chimice (ECHA) 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 Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO 2008, L 353, p. 1), EFSA a identificat, pe baza
propriei propuneri de clasificare a FPS, doua ,preocupari majore”:

— in primul rind, EFSA a concluzionat ca FPS indeplinea criteriile provizorii de identificare a
perturbatorilor endocrini prevazute de Regulamentul nr. 1107/2009, intrucat facea obiectul unei
propuneri de clasificare ca substanta cancerigena categoria 2 si ca substantd toxicd pentru
reproducere categoria 2; totusi, EFSA a recunoscut de asemenea cd nu fusese observat in vivo
niciun efect perturbator asupra sistemului endocrin si cd, ,prin urmare, in stadiul actual al
cunostintelor, [era] putin probabil ca flupirsulfuron-metilul [sa fie] un perturbator endocrin la
mamifere”;

— 1in al doilea rand, EFSA a concluzionat cg, ,in urma clasificarii substantei-mama”, cei trei metaboliti
principali ai FPS prezenti in sol (IN-JV460, IN-KC576 si IN-KY374), a caror concentratie anticipata
in apele subterane depasea pragul de 0,1 pg/l, trebuiau considerati relevanti pe plan toxicologic in
conformitate cu prezumtia prevazuta in documentul de orientare al Comisiei din 25 februarie 2003
privind evaluarea relevantei metabolitilor prezenti in apele subterane in cadrul Directivei 91/414
(Sanco/221/2000 — rev.10 — final) (denumit in continuare ,documentul de orientare al Comisiei
privind metabolitii prezenti in apele subterane”).

EFSA a invitat statele membre sa formuleze observatii cu privire la propunerea de clasificare a FPS ca
substantd toxica pentru reproducere categoria 2, precum si cu privire la cele doud ,preocupéri majore”
identificate pe aceastd baza.

In observatiile lor, anumite state membre au exprimat indoieli cu privire la propunerea EFSA de
clasificare a FPS ca substantd toxica pentru reproducere categoria 2, precum si cu privire la
consecintele care decurgeau din propunerea de clasificare a EFSA.

EFSA si-a publicat concluziile stiintifice privind FPS la 6 noiembrie 2014. Aceasta si-a mentinut
propunerea de clasificare si a considerat previzibil faptul ca FPS nu ar indeplini criteriile de aprobare
prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009. In sprijinul acestei concluzii, EFSA a
identificat patru ,preocupéri majore”:

— in primul rand, nu s-a putut concluziona céd loturile utilizate in studiile de toxicitate erau
reprezentative pentru specificatiile tehnice propuse;

— in al doilea rand, s-a considerat cda FPS indeplinea criteriile provizorii de identificare a

perturbatorilor endocrini, intrucét fusese propusa clasificarea sa ca substanta cancerigena categoria
2 si ca substanta toxica pentru reproducere categoria 2;

ECLLEU:T:2021:143 3



16

17

18

19

20

21

22

23

HOTARAREA DIN 17.3.2021 — Cauza T-719/17
FMC/Comisia

— in al treilea rand, riscul unei expuneri a apelor subterane care sa depéseascd pragul de concentrare
de 0,1 pg/l pentru cei trei metaboliti principali ai FPS prezenti in sol (IN-JV460, IN-KC576 si
IN-KY374) a fost considerat inacceptabil, din moment ce acesti trei metaboliti fusesera prezumati
relevanti pe plan toxicologic pe baza propunerii de clasificare pentru FPS formulate de EFSA;

— in al patrulea rand, a fost identificat un risc pentru plantele acvatice.

In plus, EFSA a identificat o ,lacuna privind datele”, intrucat nicio evaluare a expunerii apelor
subterane nu era disponibilad pentru doi alti metaboliti ai FPS (IN-JE127 si IN-KF311).

La 2 decembrie 2014, DuPont a adresat o scrisoare Comisiei in care isi prezenta observatiile privind
concluziile EFSA si in special se opunea propunerii EFSA de clasificare a FPS. In plus, DuPont si-a
exprimat dezacordul cu privire la faptul cd EFSA, desi exclusese in mod expres o actiune asupra
sistemului endocrin, definise totusi FPS ca un perturbator endocrin potential pe baza criteriilor
provizorii de identificare a perturbatorilor endocrini prevazute de Regulamentul nr. 1107/2009.

Pe baza concluziilor EFSA, Comisia a publicat un proiect de raport de revizuire privind FPS la
18 martie 2015, in care propunea retragerea aprobarii FPS. Propunerea sa se intemeia pe trei
preocupari majore, si anume:

— criteriile provizorii de identificare a perturbatorilor endocrini, care erau respectate ca urmare a
propunerii EFSA de a clasifica FPS ca substanta cancerigena categoria 2 si ca substanta toxica
pentru reproducere categoria 2;

— informatiile disponibile, care nu erau suficiente pentru a evalua riscul de expunere a apelor
subterane la metabolitii relevanti;

— un risc pentru organismele acvatice.

In aceeasi zi, Comisia a informat DuPont céd erau inca in curs discutii interne in cadrul acesteia in
legiturd cu propunerea de clasificare a EFSA si, in consecinta, in privinta criteriilor provizorii de
identificare a perturbatorilor endocrini.

La 8 aprilie 2015, DuPont a adresat o scrisoare Comisiei, in care isi prezenta observatiile privind
proiectul de raport de revizuire al FPS si sustinea in special ca o propunere a Comisiei privind
reinnoirea aprobdrii FPS ar fi fost justificata din punct de vedere stiintific si intemeiatd din punct de
vedere juridic.

Prin e-mail-ul din 29 mai 2015, Comisia a invitat DuPont, pe baza concluziei potrivit cireia FPS
indeplinea criteriile provizorii de identificare a perturbatorilor endocrini, sa prezinte elemente care
trebuiau luate in considerare pentru o eventuala aprobare prin derogare in temeiul punctului 3.6.5 din
anexa II si al articolului 4 alineatul (7) din Regulamentul nr. 1107/2009. DuPont a prezentat doud
dosare de derogare la 26 iunie si la 13 iulie 2015.

La 24 iunie 2015, Comisia a invitat DuPont la o reuniune pentru a aborda evaluarea reinnoirii aprobarii
FPS. In cursul acestei reuniuni, precum si intr-o scrisoare ulterioara din 2 iulie 2015, DuPont a solicitat
printre altele Comisiei s& mandateze ECHA, in calitate de autoritate competentd in materie de
clasificare, pentru ca aceasta sa revizuiasca clasificarea pericolelor prezentate de FPS, precum si sa
améne adoptarea deciziei sale in asteptarea unei decizii de clasificare definitivd din partea ECHA.

Intr-o scrisoare din 9 octombrie 2015, DuPont a informat SMR cu privire la intentia sa de a realiza
studii suplimentare referitoare la problema toxicitatii FPS pentru a-si sustine teza potrivit cireia nici
clasificarea ca substantd cancerigena categoria 2, nici clasificarea ca substantd toxica pentru
reproducere categoria 2 nu erau justificate din punct de vedere tehnic.
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In ianuarie 2016, Comisia a mandatat EFSA si examineze cele doua dosare de derogare prezentate de
DuPont la 26 iunie si la 13 iulie 2015. Ulterior, EFSA a solicitat DuPont informatii suplimentare pentru
a completa dosarul referitor la caracterul neglijabil al expunerii, care au fost furnizate de DuPont la
31 mai 2016. In aceste conditii, EFSA a infiintat un grup de lucru insircinat cu elaborarea unei
metodologii de evaluare a caracterului indispensabil al substantelor erbicide pentru activitatea agricola.
Dupa publicarea metodologiei convenite in iulie 2016, EFSA a solicitat DuPont sa revizuiasca dosarul
de derogare in temeiul articolului 4 alineatul (7) din Regulamentul nr. 1107/2009 (referitor la
caracterul indispensabil pentru activitatea agricold) pe baza acestei metodologii. La 19 septembrie
2016, DuPont a prezentat dosarul revizuit de derogare.

La 3 octombrie 2016, EFSA a prezentat o versiune revizuita a concluziilor sale (denumite in continuare
,concluziile revizuite ale EFSA”). In concluziile sale revizuite, EFSA isi mentinea pozitia referitoare la
cele patru ,preocupari majore” identificate anterior, dar adauga o ,lacuna privind datele” suplimentara,
referitoare la profilul genotoxic prezentat de doi metaboliti ai FPS (IN-JE127 si IN-KF311). Aceasta
concluziona printre altele cd ,evaluarea riscurilor pe care metabolitul IN-JE127 le [impunea]
consumatorilor nu [putea] fi finalizatd din cauza inexistentei informatiilor privind pericolele potentiale
si a estimdrilor fiabile ale expunerii consumatorilor cu privire la acest metabolit (despre care nu se
[putea] exclude ci [era] genotoxic)”.

Prin scrisoarea din 5 octombrie 2016, Comisia a invitat DuPont sa formuleze observatii cu privire la
concluziile revizuite ale EFSA. La 18 octombrie 2016, DuPont a adresat o scrisoare Comisiei, in care
contesta ,lacuna privind datele” suplimentara constatatd de EFSA in ceea ce priveste genotoxicitatea,
si a solicitat Comisiei sd o autorizeze sd prezinte studii suplimentare privind aceastd ,lacund privind
datele” cel mai tarziu la sfarsitul lunii noiembrie 2016.

In urma publicirii concluziilor revizuite ale EFSA, Comisia a publicat la 22 decembrie 2016 o versiune
revizuitd a proiectului sau de raport de revizuire, in care isi mentinea propunerea de retragere a
aprobdrii FPS. Comisia nu mai mentiona insa criteriile provizorii de identificare a perturbatorilor
endocrini ca fiind o preocupare.

La 13 ianuarie 2017, DuPont a adresat o scrisoare Comisiei, in care isi prezenta observatiile privind
raportul de revizuire revizuit.

La 9 februarie 2017, DuPont a scris autoritatilor de reglementare ale statelor membre ale Uniunii
pentru a le transmite preocuparile sale privind propunerea Comisiei de a nu reinnoi aprobarea FPS.

La 31 martie 2017, EI. du Pont de Nemours and Company, societatea-mamd a DuPont, si FMC
Corporation, o societate de drept american, au incheiat un acord de cesiune privind transferul
activitatilor DuPont referitoare la anumite erbicide, printre care FPS (denumit in continuare ,acordul
de cesiune”). Acordul de cesiune a fost incheiat pentru a se conforma Deciziei C(2017) 1946 final a
Comisiei din 27 martie 2017 prin care se declara compatibila cu piata interna si cu Acordul privind
SEE operatiunea de concentrare intre The Dow Chemical Company si E.I. du Pont de Nemours and
Company (cazul COMP/M.7932 — Dow/DuPont).

Acordul de cesiune prevedea cd FMC dobéandea toate drepturile, titlurile si interesele DuPont in ceea
ce privea toate activele si toate proprietitile legate de ,activitatea FPS”, inclusiv toate autorizatiile de
introducere pe piatd. Acordul de cesiune a fost incheiat sub conditia suspensiva a obtinerii tuturor
autorizatiilor necesare operatiunii de la autorititile de concurenti competente. Incheierea operatiunii
era prevazuta pentru 1 noiembrie 2017.

La 4 aprilie 2017, Comisia a notificat proiectul de regulament de nereinnoire a aprobarii FPS celorlalti
membri ai Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC), potrivit termenilor Acordului privind barierele
tehnice in calea comertului (BTC) al OMC din 15 aprilie 1994. Prin scrisoarea din 25 mai 2017,
autoritétile Statelor Unite ale Americii au prezentat observatii, in numele DuPont, cu privire la decizia
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propusd, in care subliniau inexistenta unei baze stiintifice solide care sa justifice nereinnoirea si
existenta unor date care si demonstreze lipsa unor preocupiri pentru sdnidtatea umand, apele
subterane si mediu.

Comisia a raspuns la aceste observatii la 14 iulie 2017. In scrisoarea sa, aceasta arita ci ,examinase cu
atentie toate observatiile primite in cursul procesului decizional”, dar ci, ,tinand seama de limitarile
referitoare la termenul si la procedura de prezentare a datelor suplimentare”, nu putea reinnoi
aprobarea FPS.

II. Regulamentul atacat

La 23 august 2017, Comisia a adoptat Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/1496 privind
nereinnoirea aprobdrii substantei active DPX KE 459 (flupirsulfuron-metil), in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 al Comisiei (JO 2017, L 218, p. 7, denumit in continuare ,regulamentul atacat”). In
conformitate cu regulamentul atacat, aprobarea FPS nu este reinnoita.

Considerentele (8)-(14) ale regulamentului atacat au urmatorul cuprins:

»(8) La 30 septembrie 2016, [EFSA] a comunicat Comisiei concluzia sa cu privire la probabilitatea ca
[FPS] sa indeplineasca criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009. Pe baza studiilor evaluate, [EFSA] a concluzionat ca substanta-mami [avea]
anumite proprietati toxicologice intrinseci, in special in ceea ce [privea] carcinogenitatea si
toxicitatea pentru reproducere. In opinia autorititii, aceste informatii justifici chiar clasificarea
substantei drept cancerigen categoria 2 si ca toxic pentru reproducere categoria 2 in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului.
[EFSA] a concluzionat cd, avind in vedere utilizarile reprezentative evaluate, existd o
probabilitate mare ca expunerea apelor subterane s depaseasca limita parametrica de 0,1 pg/l
pentru apa potabild in cazul mai multor metaboliti ai [FPS] in situatiile reprezentate de toate
scenariile pertinente pentru apele subterane.

(9) Indiferent de clasificarea propusa de [EFSA], avand in vedere proprietatile toxicologice intrinseci
ale substantei-mama indicate in studii, in special in ceea ce priveste carcinogenitatea si toxicitatea
pentru reproducere, prezenta metabolitilor din apele subterane este deosebit de ingrijoratoare, dat
fiind faptul cd nu s-a demonstrat ca acesti metaboliti nu au aceleasi proprietéti intrinseci. Prin
urmare, in prezent nu poate fi stabilit faptul ca prezenta metabolitilor in apele subterane nu va
provoca efecte inacceptabile asupra apelor subterane, precum si efecte daunatoare asupra sanatatii
umane.

(10) In plus, [EFSA] a concluzionat ci evaluarea expunerii apelor subterane nu a putut fi finalizati pe
baza informatiilor disponibile pentru metabolitul IN-JE127, al cérui potentialul genotoxic nu
poate fi exclus.

(11) Avand in vedere gradul de incertitudine in ceea ce priveste prezenta metabolitului respectiv in
apele subterane, nu pot fi excluse efectele inacceptabile asupra apelor subterane, precum si

efectele daundtoare asupra sanatatii umane.

(12) In plus, [EFSA] a concluzionat ci existd un risc ridicat pentru organismele acvatice, in special
pentru alge si plante acvatice, ca urmare a expunerii la [FPS].
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(13) Avand in vedere aceste riscuri identificate in considerentele 9, 11 si 12, nu s-a putut stabili, cu
privire la una sau mai multe utilizari reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a
plantelor, indeplinirea criteriilor de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009. Prin urmare, este oportun sd nu se reinnoiasca aprobarea [FPS], in conformitate
cu articolul 20 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1107/20009.

(14) Date fiind riscurile descrise in considerentele 9, 11 si 12, derogarea previzuta la articolul 4
alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 nu se aplica. Aplicarea derogirii mentionate
este exclusa, de asemenea, din cauza faptului ca nu s-a stabilit neindeplinirea niciunuia dintre
criteriile stabilite la punctele 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 si 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.”

Regulamentul atacat aratd, in plus, in considerentul (19), cd ,nu exclude prezentarea unei noi cereri
pentru aprobarea [FPS], in conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009”.

III. Procedura si concluziile partilor

Prin cererea introductivda depusa la grefa Tribunalului la 23 octombrie 2017, DuPont de Nemours
(Deutschland) si 11 alte societati ale DuPont (denumite in continuare, impreuna, ,reclamantele
DuPont”), precum si FMC au introdus o actiune in anulare impotriva regulamentului atacat.

Prin inscrisul depus la grefa Tribunalului in aceeasi zi, FMC a introdus o cerere de masuri provizorii
avand ca obiect suspendarea executdrii regulamentului atacat si adoptarea oricarei mdsuri provizorii
corespunzatoare.

La 19 februarie 2018, Comisia a depus memoriul sau in aparare.

Prin inscrisul depus la grefa Tribunalului la 14 martie 2018, FMC a solicitat sa fie substituita
reclamantelor DuPont in calitate de reclamanta in prezenta cauza.

Prin inscrisurile depuse la grefa Tribunalului la 6 aprilie si, respectiv, la 1 iunie 2018, reclamantele
DuPont si Comisia au aratat in esentd cd nu aveau obiectii fatd de autorizarea substituirii
reclamantelor DuPont prin FMC.

Memoriul in replica a fost depus la grefa Tribunalului la 12 aprilie 2018. Memoriul in duplica a fost
primit de Tribunal la 4 iulie 2018.

Prin Ordonanta din 22 iunie 2018, FMC/Comisia (T-719/17 R, EU:T:2018:408), presedintele
Tribunalului a respins cererea de masuri provizorii si a dispus solutionarea odatd cu fondul a cererii
privind cheltuielile de judecata.

Prin Ordonanta din 30 noiembrie 2018, FMC/Comisia (T-719/17, nepublicata, EU:T:2018:893),
Tribunalul a autorizat FMC sa se substituie reclamantelor DuPont ca reclamanti in prezenta cauza si
a dispus solutionarea odata cu fondul a cererii privind cheltuielile de judecata. La aceeasi dati, a fost
inchisa faza scrisa a procedurii.

Intrucat compunerea camerelor Tribunalului a fost modificati, in conformitate cu articolul 27
alineatul (5) din Regulamentul de procedura al Tribunalului, cauza a fost atribuita Camerei a cincea,
in care a fost repartizat un nou judecétor raportor.

La propunerea judecatorului raportor, Tribunalul (Camera a cincea), in cadrul masurilor de organizare

a procedurii prevazute la articolul 89 din Regulamentul de procedurd, a adresat partilor intrebari scrise
la care acestea au raspuns in termenul acordat.
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Pe baza raportului judecétorului raportor, Tribunalul a decis deschiderea fazei orale a procedurii.

Pledoariile partilor si raspunsurile acestora la intrebirile adresate de Tribunal au fost ascultate in
sedinta din 30 iunie 2020.

Reclamanta solicitd Tribunalului:

— anularea regulamentului atacat;

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

— respingerea actiunii;

— obligarea reclamantei la plata cheltuielilor de judecata.

IV. in drept
Reclamanta invoca sase motive de anulare.

Primul motiv, care cuprinde trei aspecte, este intemeiat pe incédlcarea de catre Comisie a
Regulamentului nr. 1141/2010, a Regulamentului nr. 1272/2008 si a normelor referitoare la testarea pe
animale cuprinse in Regulamentul nr. 1107/2009 si in Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European
si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice (JO
2010, L 276, p. 33).

Al doilea motiv este intemeiat pe faptul cd Comisia s-a bazat in mod eronat pe un document de
orientare nou, cu incalcarea principiului securitatii juridice si a dreptului la apérare al solicitantului
reinnoirii.

Al treilea motiv este intemeiat pe inexistenta unei evaludri complete a riscurilor, cu incélcarea mai
multor dispozitii ale dreptului Uniunii si a dreptului la apérare al solicitantului reinnoirii.
Al patrulea motiv este intemeiat pe incalcarea principiului proportionalitatii.

Al cincilea motiv este intemeiat pe incélcarea principiului nediscriminarii.

Al saselea motiv este intemeiat pe incélcarea principiilor bunei administrari si protectiei increderii
legitime.

A. Consideratii introductive

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

Prin impunerea mentinerii unui nivel ridicat de protectie a mediului, Regulamentul nr. 1107/2009
aplica articolul 11 si articolul 114 alineatul (3) TFUE. Articolul 11 TFUE prevede céd cerintele de
protectie a mediului trebuie integrate in definirea si punerea in aplicare a politicilor si actiunilor
Uniunii, in special pentru promovarea dezvoltérii durabile. Stabilind aceastd obligatie, articolul 114
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alineatul (3) TFUE prevede cd, in formularea propunerilor sale in special in domeniul protectiei
mediului, efectuate in temeiul apropierii legislatiilor care au ca obiect instituirea si functionarea pietei
interne, Comisia porneste de la premisa asigurdrii unui nivel ridicat de protectie, tinand seama in
special de orice evolutie noud, intemeiata pe fapte stiintifice, si cd, in cadrul atributiilor ce le revin,
Parlamentul European si Consiliul Uniunii Europene depun eforturi de asemenea pentru realizarea
acestui obiectiv. Aceastd protectie are o importantd preponderenta in raport cu consideratiile
economice, astfel incit este de natura sa justifice consecinte economice negative, chiar considerabile,
pentru anumiti operatori (a se vedea prin analogie Hotdrarea din 9 septembrie 2011, Dow
AgroSciences si altii/Comisia, T-475/07, EU:T:2011:445, punctul 143, Hotédrarea din 6 septembrie
2013, Sepro Europe/Comisia, T-483/11, nepublicata, EU:T:2013:407, punctul 85, si Hotéararea din
12 decembrie 2014, Xeda International/Comisia, T-269/11, nepublicati, EU:T:2014:1069, punctul 138).

Pe de altd parte, considerentul (8) al Regulamentului nr. 1107/2009 prevede ca este necesara aplicarea
principiului precautiei si ca regulamentul mentionat urmareste sa asigure faptul ca industria dovedeste
ca substantele sau produsele fabricate sau introduse pe piatd nu exercitd niciun efect nociv asupra
sandtatii umane sau animale si nu au niciun efect inacceptabil asupra mediului.

In aceasta privintd, trebuie s se arate ci procedurile de autorizare si de aprobare prealabile instituite
prin Regulamentul nr. 1107/2009 (si, anterior, prin Directiva 91/414) pentru produsele fitosanitare si
substantele lor active sunt inspirate din principiul precautiei [a se vedea in acest sens Hotdararea din
12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicatd, EU:T:2013:167,
punctul 133].

1. Cu privire la principiul precautiei

a) Definitie

Principiul precautiei constituie un principiu general de drept al Uniunii care impune autoritétilor in
cauza sa ia, in cadrul precis al exercitarii competentelor care le sunt atribuite de reglementarea
relevantd, masuri adecvate in vederea prevenirii unor riscuri potentiale pentru sanatatea publica,
siguranta si mediu, acordand prioritate cerintelor legate de protectia acestor interese fata de interesele
economice [a se vedea Hotararea din 21 octombrie 2003, Solvay Pharmaceuticals/Consiliul, T-392/02,
EU:T:2003:277, punctul 121 si jurisprudenta citata, si Hotdrarea din 12 aprilie 2013, Du Pont de
Nemours (Franta) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 134 si jurisprudenta
citatd; a se vedea de asemenea in acest sens Hotdrarea din 26 noiembrie 2002, Artegodan si
altii/Comisia, T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 si T-141/00, EU:T:2002:283,
punctul 184].

Principiul precautiei permite institutiilor, atunci cénd subzistd incertitudini stiintifice in ceea ce
priveste existenta sau intinderea riscurilor pentru sanatatea oamenilor sau pentru mediu, sd ia masuri
de protectie fiara a trebui sid astepte ca realitatea si gravitatea acestor riscuri si fie demonstrate pe
deplin sau ca efectele negative asupra sdnatatii sa se materializeze [a se vedea Hotararea din
6 septembrie 2013, Sepro Europe/Comisia, T-483/11, nepublicatd, EU:T:2013:407, punctul 44 si
jurisprudenta citata; a se vedea de asemenea prin analogie Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de
Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 135 si jurisprudenta
citata].

In cadrul procesului care conduce la adoptarea de citre o institutie a unor masuri adecvate pentru
prevenirea anumitor riscuri potentiale pentru sanatatea publica, sigurantd si mediu in temeiul
principiului precautiei, se pot distinge trei etape succesive: in primul rand, identificarea efectelor
potential negative ale unui fenomen, in al doilea rand, evaluarea riscurilor pentru sanitatea publics,
siguranta si mediu care sunt legate de acest fenomen si, in al treilea rand, in cazul in care riscurile
potentiale identificate depasesc pragul a ceea ce este acceptabil pentru societate, gestiunea riscului
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prin adoptarea unor masuri de protectie adecvate. In timp ce prima dintre aceste etape nu necesiti
explicatii suplimentare, se impune ca cele doua etape succesive sa fie clarificate [a se vedea in acest
sens Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07,
nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 136].

b) Evaluarea riscurilor

Pentru institutia care trebuie sa se confrunte cu efectele potential negative ale unui fenomen, evaluarea
riscurilor pentru sanitatea publicd, siguranta si mediu constd in a aprecia in mod stiintific riscurile
respective si in a stabili dacid acestea depasesc nivelul de risc considerat acceptabil pentru societate.
Astfel, pentru ca institutiile si poata efectua o evaluare a riscurilor, este necesar, pe de o parte, ca
acestea si dispund de o evaluare stiintifica a riscurilor si, pe de altd parte, sa stabileasca nivelul de risc
considerat inacceptabil pentru societate [a se vedea Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de
Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 137 si jurisprudenta
citatd].

1) Cu privire la evaluarea stiintificd

Evaluarea stiintifici a riscurilor este un proces stiintific care consti, in masura posibilului, in
identificarea si in definirea unui pericol, in evaluarea expunerii la pericolul respectiv si in definirea
riscului [a se vedea Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia,
T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 138 si jurisprudenta citatd].

In Comunicarea COM(2000) 1 final din 2 februarie 2000 privind utilizarea principiului precautiei,
Comisia a definit aceste patru elemente constitutive ale unei evaludri stiintifice a riscurilor dupa cum
urmeaza (a se vedea anexa III la comunicarea mentionata):

»«Identificarea pericolului» consta in detectarea agentilor biologici, chimici sau fizici care pot avea
efecte negative [...]

«Caracterizarea pericolului» constd in determinarea cantitativa si/sau calitativd a naturii si a gravitatii
efectelor negative asociate agentilor sau activitétii in cauza [...]

«Evaluarea expunerii» consta in evaluarea cantitativa sau calitativa a probabilititii de expunere la
agentul studiat [...]

«Caracterizarea riscului» corespunde estimarii calitative si/sau cantitative, cu luarea in considerare a
incertitudinilor inerente acestui exercitiu, a probabilitatii, a frecventei si a gravitatii efectelor negative,
potentiale sau cunoscute, susceptibile de a se produce pentru mediu sau pentru sinitate. Aceasta se
stabileste pe baza celor trei componente de mai sus si este strans legatd de incertitudinile, variatiile,
ipotezele de lucru si supozitiile realizate in fiecare etapd a procesului. Atunci cand datele disponibile
sunt insuficiente sau neconcludente, o abordare prudentd si precautd a protectiei mediului, a sanatatii
sau a sigurantei ar putea consta in a opta pentru scenariul cel mai pesimist. Acumularea unor
asemenea ipoteze va conduce la o exagerare a riscului real, insa ofera anumite asigurari cd acesta nu
va fi subestimat.”

Intrucat reprezintd un proces stiintific, evaluarea stiintifici a riscurilor trebuie si fie incredintata de
institutie unor experti stiintifici (Hotararea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul,
T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 157, Hotararea din 11 septembrie 2002, Alpharma/Consiliul,
T-70/99, EU:T:2002:210, punctul 170, si Hotéararea din 9 septembrie 2011, Franta/Comisia, T-257/07,
EU:T:2011:444, punctul 73).
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Evaluarea stiintificd a riscurilor nu trebuie sa furnizeze in mod obligatoriu institutiilor probe stiintifice
concludente cu privire la caracterul real al riscului si la gravitatea efectelor adverse potentiale in cazul
realizarii acestui risc. Astfel, contextul aplicérii principiului precautiei corespunde prin ipoteza unui
context de incertitudine stiintifici. In plus, adoptarea unei masuri preventive sau, dimpotrivi,
retragerea sau relaxarea acesteia nu poate fi conditionata de proba absentei oricarui risc, deoarece o
astfel de dovada este in general imposibil de furnizat din punct de vedere stiintific, avand in vedere ca
nivelul de risc zero nu exista in practicd [Hotédrarea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France)
si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 140; a se vedea de asemenea in acest
sens Hotararea din 21 octombrie 2003, Solvay Pharmaceuticals/Consiliul, T-392/02, EU:T:2003:277,
punctul 130]. Cu toate acestea, o masura preventiva nu ar putea fi motivatd in mod valabil printr-o
abordare pur ipoteticad a riscului, bazata pe simple supozitii neverificate incd din punct de vedere
stiintific [Hotararea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209,
punctul 143, si Hotérarea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07,
nepublicatd, EU:T:2013:167, punctul 140; a se vedea de asemenea in acest sens Hotararea din 11 iulie
2007, Suedia/Comisia, T-229/04, EU:T:2007:217, punctul 161].

Astfel, evaluarea stiintificd a riscurilor trebuie sa se bazeze pe cele mai bune date stiintifice disponibile
si trebuie sd fie realizatd in mod independent, obiectiv si transparent [a se vedea Hotédrarea din
12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167,
punctul 141 si jurisprudenta citata].

In plus, trebuie si se arate ci o evaluare stiintificd a riscurilor se poate dovedi imposibil de realizat
complet din cauza insuficientei datelor stiintifice disponibile. Acest lucru nu ar trebui s impiedice
insd autoritatea publicd competenta sia ia mdasuri preventive in temeiul principiului precautiei. Este
necesar, in acest caz, ca expertii si realizeze o evaluare stiintificd a riscurilor, in pofida incertitudinii
stiintifice care persistd, astfel incat autoritatea publicd competentd sa dispuna de informatii suficient
de fiabile si de solide pentru a-i permite sa inteleaga toate implicatiile problemei stiintifice ridicate si
sa isi stabileasca politica in cunostintd de cauza (Hotararea din 9 septembrie 2011, Franta/Comisia,
T-257/07, EU:T:2011:444, punctul 77; a se vedea de asemenea in acest sens Hotararea din
11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctele 160-163, si
Hotaréarea din 11 septembrie 2002, Alpharma/Consiliul, T-70/99, EU:T:2002:210, punctele 173-176).

Atunci cand se dovedeste imposibil de determinat cu certitudine existenta sau importanta riscului
invocat din cauza naturii insuficiente, neconcludente sau imprecise a concluziilor studiilor efectuate,
dar persistd probabilitatea unui prejudiciu real in ipoteza in care s-ar materializa riscul, principiul
precautiei justifica adoptarea unor masuri restrictive, cu conditia ca acestea sa fie nediscriminatorii si
obiective [Hotédrarea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07,
nepublicatd, EU:T:2013:167, punctul 142 si jurisprudenta citatd, si Hotararea Curtii AELS din 5 aprilie
2001, EFTA Surveillance Authority/Norvegia, E-3/00, EFTA Court Report 2000-2001, p. 73, punctele
31 si 32].

Rezultd cd o masurd preventiva poate fi luata numai in cazul in care reiese ca riscul, fara ca existenta si
intinderea acestuia sa fi fost dovedite pe deplin de date stiintifice concludente, este totusi suficient de
documentat pe baza datelor stiintifice disponibile la momentul adoptérii respectivei masuri [a se vedea
Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicati,
EU:T:2013:167, punctul 143 si jurisprudenta citatd].

Intr-un astfel de context, notiunea de ,risc” corespunde, asadar, gradului de probabilitate a efectelor
adverse pentru bunul protejat de ordinea juridica din cauza acceptérii anumitor masuri sau a anumitor
practici. In ceea ce priveste notiunea de ,pericol”, aceasta este utilizati in mod obisnuit intr-un sens
mai larg si descrie toate produsele sau procedeele care pot avea un efect advers pentru sinitatea
umana sau orice alt bun protejat de ordinea juridica [Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de
Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicatd, EU:T:2013:167, punctul 144, Hotararea din
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11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 147, si Hotararea
din 9 septembrie 2011, Dow AgroSciences si altii/Comisia, T-475/07, EU:T:2011:445, punctul 147].

2) Cu privire la stabilirea nivelului de risc considerat inacceptabil

Stabilirea nivelului de risc considerat inacceptabil pentru societate revine, cu respectarea normelor
aplicabile, institutiilor insarcinate cu alegerea politicd pe care o constituie stabilirea unui nivel adecvat
de protectie pentru societatea respectiva. Acestor institutii le revine sarcina de a determina pragul critic
de probabilitate a efectelor adverse pentru sanatatea publica, siguranta si mediu si nivelul acestor efecte
potentiale pe care nu il mai considerd acceptabil pentru aceastd societate, prag care, odata depasit,
necesitd, in interesul protectiei sdnatatii publice, sigurantei si mediului, recurgerea la masuri
preventive in pofida incertitudinii stiintifice care subzista [Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de
Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicatd, EU:T:2013:167, punctul 145; a se vedea de
asemenea in acest sens Hotéararea din 11 iulie 2000, Toolex, C-473/98, EU:C:2000:379, punctul 45, si
Hotararea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctele
150 si 151].

La stabilirea nivelului de risc considerat inacceptabil pentru societate, institutiile sunt obligate si
asigure un nivel ridicat de protectie a sanatétii publice, a sigurantei si a mediului. Acest nivel ridicat
de protectie nu trebuie in mod necesar, pentru a fi compatibil cu articolul 114 alineatul (3) TFUE, sa
fie cel mai ridicat posibil din punct de vedere tehnic [Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de
Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 146; a se vedea de
asemenea prin analogie Hotdrarea din 14 iulie 1998, Safety Hi-Tech, C-284/95, EU:C:1998:352,
punctul 49]. Pe de altd parte, aceste institutii nu pot sa adopte o abordare pur ipotetica a riscului si sa
isi orienteze deciziile spre un nivel de ,risc zero” [Hotararea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal
Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 152, si Hotédrarea din 12 aprilie 2013, Du Pont de
Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicatd, EU:T:2013:167, punctul 146].

Stabilirea nivelului de risc considerat inacceptabil pentru societate depinde de evaluarea facutd de
autoritatea publici competenti in raport cu circumstantele particulare ale fiecirui caz. In aceasti
privinta, autoritatea poate tine seama intre altele de gravitatea impactului aparitiei acestui risc asupra
sanatatii publice, a sigurantei si a mediului, inclusiv de implicatiile posibilelor efecte adverse, de
persistenta, de reversibilitatea sau de posibilele efecte intarziate ale acestor prejudicii, precum si de
perceptia mai mult sau mai putin concretd a riscului pe baza cunostintelor stiintifice disponibile
[Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicati,
EU:T:2013:167, punctul 147; a se vedea de asemenea prin analogie Hotararea din 11 septembrie 2002,
Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 153].

¢) Gestionarea riscului

Gestionarea riscului reprezintd un set de actiuni intreprinse de o institutie care se confruntd cu un risc
in scopul de a-l reduce la un nivel considerat acceptabil pentru societate, avand in vedere obligatia
acesteia, in temeiul principiului precautiei, de a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatétii publice,
a sigurantei si a mediului [Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si
altii/Comisia, T-31/07, nepublicatd, EU:T:2013:167, punctul 148].

Aceste actiuni includ adoptarea de madsuri provizorii, care trebuie sa fie proportionale,
nediscriminatorii, transparente si coerente in raport cu masurile similare deja adoptate [Hotararea din
12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicatd, EU:T:2013:167,
punctul 149; a se vedea de asemenea in acest sens Hotérarea din 1 aprilie 2004, Bellio F.1li, C-286/02,
EU:C:2004:212, punctul 59).
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2. Cu privire la reinnoirea unei substante active incluse in partea A din anexa la Regulamentul
de punere in aplicare nr. 540/2011

Astfel cum s-a aratat la punctul 2 de mai sus, substanta avuta in vedere de regulamentul atacat a fost
aprobata in cadrul sistemului prevazut de Directiva 91/414, conform conditiilor aplicabile la momentul
respectiv.

Intrucat reinnoirea aprobirii sale de citre Comisie a fost solicitatdi in temeiul Regulamentului
nr. 1107/2009, trebuie sa se observe, in aceasta privinta, ca cerintele specifice de aprobare a
substantelor active au evoluat odata cu adoptarea regulamentului mentionat.

a) Cu privire la conditiile de includere initiale, conform Directivei 91/414

Articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414 prevedea cd, avind in vedere stadiul cunostintelor
stiintifice si tehnice, pentru ca o substanta si poata fi inscrisa in anexa I la aceeasi directiva, trebuia sa
se poata estima ca utilizarea produselor fitosanitare care contin substanta activa in cauza si reziduurile
acestor produse, in urma unei apliciari pe baza practicilor fitosanitare, nu avea efecte nocive asupra
sanatatii umane sau animale sau influente negative asupra mediului.

S-a statuat ca articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414, interpretat prin prisma principiului
precautiei, implica faptul cd, in ceea ce priveste sdnitatea umand, existenta unor indicii serioase care,
fara a inldtura incertitudinea stiintificd, permit in mod rezonabil existenta unei indoieli cu privire la
caracterul inofensiv al unei substante se opune, in principiu, includerii acestei substante in anexa I la
directiva mentionata (Hotararea din 11 iulie 2007, Suedia/Comisia, T-229/04, EU:T:2007:217,
punctul 161). Aceste consideratii se aplica, prin analogie, in ceea ce priveste alte interese protejate prin
articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, identice cu cele protejate de articolul 5 alineatul (1) din
Directiva 91/414, cu alte cuvinte printre altele sanatatii animale si mediului.

In sfarsit, s-a statuat c4, in cadrul sistemului instituit prin Directiva 91/414, autorul notificirii trebuia
sa demonstreze cd, pe baza informatiilor prezentate pentru unul sau mai multe preparate
corespunzatoare unei game limitate de utilizéri reprezentative, erau indeplinite conditiile de aprobare
[Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata,
EU:T:2013:167, punctul 154].

b) Cu privire la modificarea criteriilor de aprobare prin Regulamentul nr. 1107/2009

Rezultd din compararea articolului 5 din Directiva 91/414 cu articolul 4 din Regulamentul
nr. 1107/2009 c4, in cadrul inlocuirii Directivei 91/414 prin Regulamentul nr. 1107/2009, criteriile si
conditiile generale de aprobare au fost reformulate in mod mai detaliat, fara a conduce insa neaparat
la o imbunatatire pe fond a acestor criterii si conditii (Hotarérea din 17 mai 2018, BASF Agro si
altii/Comisia, T-584/13, EU:T:2018:279, punctul 82). Consideratiile enuntate la punctul 84 de mai sus
in ceea ce priveste sandtatea umana se aplica, prin analogie, in ceea ce priveste celelalte interese
protejate prin articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, identice cu cele protejate de articolul 5
alineatul (1) din Directiva 91/414, si anume printre altele sanitatea animala si mediul.

In plus, principiile uniforme de evaluare si de autorizare a produselor fitosanitare, care definesc in
special nivelurile pragurilor coeficientilor de pericol privind expunerea pe cale orala sau de contact, nu
s-au schimbat semnificativ odatd cu intrarea in vigoare a Regulamentului nr. 1107/2009 (Hotérarea din
17 mai 2018, BASF Agro si altii/Comisia, T-584/13, EU:T:2018:279, punctul 83).
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Considerentul (10) al Regulamentului nr. 1107/2009 prevede cd, pentru substantele active care au fost
aprobate inainte de intrarea sa in vigoare, criteriile armonizate prin acest regulament sunt aplicate
incepand cu reinnoirea sau revizuirea aprobarilor. Rezulta c4, in spetd, reinnoirea aprobarii substantei
vizate, aprobata conform Directivei 91/414, trebuie efectuatd in conformitate cu criteriile si cu
conditiile prevazute de Regulamentul nr. 1107/2009.

3. Cu privire la sarcina probei

Din formularea si din economia dispozitiilor relevante din Regulamentul nr. 1107/2009 reiese ca, in
principiu, revine autorului cererii de aprobare sarcina probei ca sunt indeplinite conditiile de aprobare
prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, astfel cum se prevedea in mod expres in
Directiva 91/414 (a se vedea punctul 84 de mai sus).

In special, considerentul (8) al Regulamentului nr. 1107/2009 enunti ci acesta din urma ,ar trebui si
asigure faptul ca industria dovedeste cd substantele sau produsele fabricate sau introduse pe piata [...]
nu au niciun efect inacceptabil asupra mediului”. In mod similar, considerentul (10) enunti ci in
compozitia produselor fitosanitare trebuie incluse numai substantele ,cu utilitate demonstratd”, care
printre altele nu ar trebui sd exercite niciun efect inacceptabil asupra mediului.

In plus, articolul 4 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, care prevede conditiile de aprobare a
substantelor active, solicitd sd se poata presupune ca produsele fitosanitare care contin o substanta
activa indeplinesc conditiile prevazute la alineatele (2) si (3) ale aceluiasi articol, care, la randul lor,
prevad ci produsele respective si reziduurile lor indeplinesc conditiile enuntate. In conformitate cu
principiul potrivit caruia partea care invoca o dispozitie legald trebuie si demonstreze cd sunt
indeplinite conditiile de aplicare a acesteia, din aceste formulari rezultd ca, pentru a obtine aprobarea,
solicitantul este cel care trebuie sd dovedeasca faptul cd sunt indeplinite conditiile de aprobare, si nu
Comisia, care trebuie si dovedeascd faptul cd nu sunt indeplinite conditiile de aprobare pentru a
putea si o refuze.

4. Cu privire la intinderea controlului jurisdictional

Comisiei trebuie sa ii fie recunoscuta o largd putere de apreciere pentru ca aceasta sa poata atinge in
mod eficient obiectivele care ii sunt stabilite prin Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea punctele
58-60 de mai sus) si tindnd cont de evaluarile tehnice complexe pe care trebuie si le realizeze (a se
vedea in acest sens Hotirarea din 18 iulie 2007, Industrias Quimicas del Vallés/Comisia, C-326/05 P,
EU:C:2007:443, punctele 74 si 75, 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 gestiune a riscului pe care trebuie si le ia in aplicarea regulamentului respectiv.

Cu toate acestea, exercitarea acestei puteri nu este exclusa din sfera controlului jurisdictional. In
aceasta privintd, rezultd dintr-o jurisprudenta constanta cd, in cadrul acestui control, instanta Uniunii
trebuie si verifice respectarea normelor de procedurd, exactitatea materiald a faptelor retinute de
Comisie, precum si 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 ca, pentru a stabili ca a fost savarsitd o eroare vaditd de catre Comisie in aprecierea
unor fapte complexe, de natura sa justifice anularea actului atacat, elementele de probé prezentate de
reclamanti 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, si Hotararea din 1 iulie 2004, Salzgitter/Comisia, T-308/00, EU:T:2004:199,

14 ECLL:EU:T:2021:143



94

95

96

97

98

99

HOTARAREA DIN 17.3.2021 — Cauza T-719/17
FMC/Comisia

punctul 138). Cu exceptia acestei examindri a plauzibilitatii, Tribunalul nu poate substitui prin propria
apreciere cu privire la fapte complexe pe cea a autorului actului [Hotédrarea din 9 septembrie 2011,
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 juridica a Uniunii in cadrul procedurilor
administrative prezinta o importanta fundamentald. Curtea a avut ocazia sa precizeze cd printre aceste
garantii se numdra 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
(Hotdrarea din 21 noiembrie 1991, Technische Universitit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438,
punctul 14, Hotérarea 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 Hotédrdrea din 6 noiembrie 2008, Tarile de Jos/Comisia,
C-405/07 P, EU:C:2008:613, punctul 56).

Astfel, s-a hotarat deja cd efectuarea unei evaluari stiintifice a riscurilor cat mai cuprinzéitoare posibil
pe baza unor avize stiintifice intemeiate pe principiile excelentei, transparentei si independentei
constituia o garantie procedurald importanta in vederea asigurarii obiectivitatii stiintifice a masurilor si
a evitdrii adoptirii unor madsuri arbitrare (Hotdrarea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal
Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 172).

Temeinicia prezentei actiuni trebuie examinatd in lumina acestor consideratii de principiu.

B. Cu privire la primul motiv, intemeiat pe incdalcarea Regulamentului 1141/2010, a
Regulamentului nr. 1272/2008 si a normelor referitoare la testarea pe animale cuprinse in
Regulamentul nr. 1107/2009 si in Directiva 2010/63.

Acest motiv se imparte in trei aspecte. Primul aspect este intemeiat pe incalcarea Regulamentului
nr. 1141/2010 si a documentului de orientare al Comisiei din 12 decembrie 2014 privind reinnoirea
aprobarii substantelor active care trebuie si facd obiectul unei evaludri in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 844/2012 (Regulamentul privind reinnoirea substantelor denumite , AIR-3”,
SANCO/2012/11251 rev. 4) (denumit in continuare ,documentul de orientare privind reinnoirea
substantelor AIR-3”), al doilea este intemeiat pe incdlcarea Regulamentelor nr. 1107/2009
si 1272/2008 si a documentului de orientare al Comisiei privind metabolitii prezenti in apele
subterane si al treilea este intemeiat pe incilcarea normelor in materie de testare pe animale cuprinse
in Regulamentul nr. 1107/2009 si in Directiva 2010/63.

1. Cu privire la incdlcarea Regulamentului nr. 1141/2010 si a documentului de orientare privind
reinnoirea substantelor AIR-3

In cadrul acestui aspect, reclamanta sustine inexistenta modificérii stadiului cunostintelor stiintifice si
afirmd cd, in consecintd, EFSA nu avea dreptul sd reevalueze datele privind toxicitatea care fusesera
deja acceptate.

Potrivit reclamantei, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul
nr. 1141/2010, EFSA si statele membre trebuie sa isi limiteze evaluarea la datele si la informatiile noi
furnizate in dosarul suplimentar, astfel cum ar indica in mod expres documentul de orientare privind
reinnoirea substantelor AIR-3, potrivit caruia ,numai datele noi trebuie evaluate si, prin urmare,
datele prezentate si acceptate anterior nu trebuie revizuite, cu exceptia cazului in care aceasta
revizuire se dovedeste necesara avand in vedere stadiul actual al cunostintelor stiintifice si tehnice,
care poate impune efectuarea unei noi evaluari a datelor vechi”.
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In lipsa oricirei modificari a stadiului cunostintelor stiintifice sau a cerintelor in materie de date in
vigoare de la prima aprobare a FPS, reclamanta nu ar fi obligata sa prezinte — si nu ar fi prezentat —
date noi privind toxicitatea atunci cind a solicitat reinnoirea aprobarii FPS in anul 2011. Astfel, nu ar
fi existat imprejurari care ar fi putut sa justifice ca EFSA sd revizuiasca studiile toxicologice anterior
acceptate si sd propund, contrar avizului expertilor evaludrii inter pares si al SMR, o clasificare drept
cancerigen categoria 2 sau ca toxic pentru reproducere categoria 2.

Reclamanta considera ca dosarul de reinnoire continua, asadar, sa se bazeze exact pe acelasi ansamblu
de date privind toxicitatea care fusese evaluat de Biroul European pentru Substante Chimice (BESC) in
1998 si pe baza caruia Comisia recunoscuse cd fusese stabilit caracterul inofensiv al FPS, ceea ce
condusese la prima aprobare a substantei in 2001. Reclamanta nu ar intelege la ce se refera Comisia
atunci cand sustine in memoriul siu in aparare ca reevaluarea profilului de risc al FPS era necesara
pentru a se asigura cd erau respectate ,noile criterii”. Criteriile relevante pentru -clasificarea
toxicologica a substantelor prevazute de Regulamentul nr. 1107/2009 ar fi ramas aceleasi de la prima
aprobare a FPS.

Noua evaluare a profilului de pericol al FPS efectuatd de EFSA ar fi astfel contrard Regulamentelor
nr. 1107/2009 si 1141/2010.

Comisia contesta argumentele reclamantei.

In spets, in ceea ce priveste evaluarea dosarului care trebuie efectuati in cadrul examindrii unei cereri
de reinnoire a aprobarii unei substante active, mai intdi, trebuie amintit cd, potrivit considerentului (15)
al Regulamentului 1107/2009, ,[t]oate deciziile privind reinnoirea unei aprobdri ar trebui luate
tindndu-se cont de experienta acumulata prin utilizarea efectivda a produselor fitosanitare continand
substantele in cauza, precum si de toate progresele stiintifice si tehnologice”.

In plus, considerentul (8) al Regulamentului nr. 1141/2010 arata ci ,[d]osarele depuse pentru innoire
trebuie sa contina date noi relevante pentru substanta activd si noi evaluiri ale riscului, pentru a
reflecta orice modificari ale cerintelor referitoare la date, precum si orice modificari aduse
cunostintelor stiintifice si tehnice de la data la care substanta activa a fost inclusa initial in anexa I la
Directiva 91/414/CEE, asa cum se prevede in documentele de orientare publicate de Comisie si in
avizele relevante ale Comitetului stiintific pentru plante sau ale Autoritétii Europene pentru Siguranta
Alimentard”.

Pe de alta parte, punctul 2.1 din documentul de orientare din 28 octombrie 2010 privind reinnoirea
substantelor active incluse in anexa I la Directiva 91/414 care trebuie si faca obiectul unei evaluiri in
conformitate cu Regulamentul nr. 1141/2010 (SANCO/10387/2010 rev.8) arata in esenta ca solicitantii
identifica printre altele in cererile lor datele noi pe care intentioneaza sa le prezinte din aceastd prima
fazd, dat fiind ca orice date noi prezentate trebuie justificate in raport cu modificarea cerintelor in
materie de date, cu evolutia cunostintelor stiintifice si tehnice, cu elaborarea de orientdri si cu
necesitatea modificarii sau extinderii restrictiilor privind includerea sau modificirile gamei utilizarilor
reprezentative.

In aceste conditii, trebuie aritat ci, desi este adevirat c3, in cadrul evaludrii unei cereri de reinnoire,
trebuie acordatd o atentie deosebitd datelor noi privind substanta activd si noilor evaluiri ale
riscurilor, nu reiese nicidecum din textele mentionate mai sus, contrar celor sustinute de reclamanti,
ca solicitantul nu trebuie sa depund un dosar complet, nici cd SMR si EFSA nu trebuie si evalueze
toate datele disponibile pentru a stabili daca sunt sau nu respectate criteriile de aprobare. Astfel, dupa
cum subliniazd Comisia, o evaluare stiintifici solida trebuie si tind seama de toate informatiile
disponibile, inclusiv de datele prezentate la momentul cererii de aprobare.
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Este necesar sa se arate, similar Comisiei, cd, intrucat trebuie luate in considerare criteriile de aprobare
prevazute in Regulamentul nr. 1107/2009, este necesar sa se efectueze examinarea completd a
sigurantei substantei. Aceastd examinare poate presupune de asemenea studierea domeniilor care
fuseserd deja evaluate la prima examinare, pentru a le evalua in lumina celor mai recente cunostinte
stiintifice. Evaluarea stiintifica trebuie sa tind seama de elementele de proba disponibile. Acest
principiu nu ar fi respectat daca nu s-ar tine seama decét de studiile noi.

In ceea ce priveste articolul 10 din Regulamentul nr. 1141/2010, referitor la continutul dosarului
suplimentar, trebuie aratat, asemenea Comisiei, ca acesta nu limiteaza evaluarea EFSA la studiile noi
care sunt incluse in dosarul mentionat. Astfel, dispozitia mentionata priveste numai continutul
respectivului dosar suplimentar, iar nu intinderea evaluarii, si scopul sdu este de a actualiza solicitarea,
incluzand in aceasta dosarele depuse pentru prima includere a substantei active, astfel cum prevede
articolul 9 alineatul (1) din acest regulament, potrivit cdruia dosarele suplimentare se adauga dosarelor
depuse pentru prima includere cu actualizarile lor ulterioare.

In sfarsit, in ceea ce priveste documentul de orientare privind reinnoirea substantelor AIR-3, potrivit
caruia ,numai datele noi trebuie evaluate si, prin urmare, datele prezentate si acceptate anterior nu
trebuie [in principiu] revizuite”, este suficient si se arate ci acest document nu este aplicabil in spetd,
dat fiind ci se referd la substantele AIR-3, din care FPS nu face parte.

In lumina celor ce preceda, acest aspect al primului motiv trebuie respins.

2. Cu privire la incdlcarea Regulamentelor nr. 1107/2009 si 1272/2008, precum si a
documentului de orientare al Comisiei privind metabolitii prezenti in apele subterane

Reclamanta sustine ca regulamentul atacat incalcd Regulamentele nr. 1107/2009 si 1272/2008 intrucat
acceptd concluzia EFSA potrivit cireia cei trei metaboliti ai FPS (IN-JV460, IN-KC576 si IN-KY374)
trebuie prezumati relevanti pe plan toxicologic pentru expunerea apelor subterane in lipsa unei
clasificiri formale a FPS in cadrul Regulamentului nr. 1272/2008, numai pe baza propunerii EFSA de
a clasifica FPS ca substanta suspectata ca fiind cancerigend si toxicd pentru reproducere (substanta
cancerigena categoria 2 si toxicd pentru reproducere categoria 2) (a se vedea punctul 12 de mai sus).

Reclamanta sustine cd procedura de clasificare a pericolelor prezentate de substantele chimice, inclusiv
cele care sunt incorporate in produsele fitosanitare, este complet distincta de procedura de aprobare a
substantei si de reinnoire a acestei aprobari si face obiectul altor dispozitii de drept al Uniunii, si
anume Regulamentul nr. 1272/2008.

Reclamanta adaugad cd Regulamentele nr. 1107/2009 si 1272/2008 prevad ca relevanta metabolitilor
prezenti in apele subterane nu poate fi prezumatd decét atunci cand substanta-mamd a ficut deja
obiectul unei clasificiri de catre ECHA pe baza pericolelor prezentate de aceasta pentru sinitatea
umana in cadrul Regulamentului nr. 1272/2008 sau, cel putin, atunci cand Comitetul pentru evaluarea
riscurilor al ECHA a emis un aviz in cadrul Regulamentului nr. 1272/2008 propunand o clasificare a
pericolelor prezentate de substanta-mami pentru sinitatea umani. In temeiul Regulamentului
nr. 1272/2008, ECHA ar fi singura competentd sa aplice criteriile de clasificare a pericolelor prevazute
de regulamentul mentionat si sa decida clasificarea pericolelor prezentate de substantele incorporate in
produsele fitosanitare. O simpla propunere de clasificare de catre EFSA ar fi insuficienta. Potrivit
reclamantei, EFSA nu detine nici expertiza tehnicd, nici competenta juridicd pentru a aplica criteriile
de clasificare din Regulamentul nr. 1272/2008, astfel cum ar fi recunoscut ea insédsi in mod expres in
concluziile sale privind FPS.
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Reclamanta sustine cd, in lipsa unei clasificari formale a FPS in conformitate cu Regulamentul
nr. 1272/2008, EFSA nu putea sa se bazeze pe propria clasificare pentru a prezuma relevanta pe plan
toxicologic a celor trei metaboliti ai FPS in apele subterane. Aceasta considera ci este clar cd EFSA si
Comisia au prezumat relevanta mentionatd pe baza propunerii de clasificare a EFSA insesi si a evaluarii
sale subiacente a proprietitilor intrinseci ale FPS.

Reclamanta adauga cd aceastd interpretare este confirmatd de documentul de orientare al Comisiei
privind metabolitii prezenti in apele subterane, care mentioneazd ca ,clasificarea toxicitatii
substantei-mamad active, astfel cum este stabilitd in temeiul [actualului Regulament nr. 1272/2008,]
este utilizatd din motive practice ca punct de plecare pentru a orienta activitatea de examinare”.

Reclamanta subliniazad de asemenea ca mai multe state membre s-au opus in mod intemeiat, in cursul
procedurii de evaluare inter pares, faptului cd EFSA s-a bazat in mod nejustificat pe propria sa
propunere de clasificare pentru a prezuma relevanta metabolitilor FPS prezenti in apele subterane.

Comisia contesta argumentele reclamantei.

In aceastd privinta, trebuie mai intai si se sublinieze, asemenea reclamantei, ci EFSA nu este
competentd sa propuna sau si decida clasificarea pericolelor prezentate de substantele incorporate in
produsele fitosanitare. Astfel, in temeiul dispozitiilor Regulamentului nr. 1272/2008, EFSA nu are
niciun rol in cadrul autoclasificarii, care este rezervata oricirui producator, importator si utilizator din
aval al substantei in cauzd, sau in cadrul clasificarii armonizate, care poate fi propusa de persoanele
mentionate mai sus sau de autoritatea competenta a unui stat membru si face obiectul unui aviz al
ECHA. Aceste consideratii nu sunt in esentd contestate de Comisie.

Rezulta ca o propunere a EFSA de clasificare a unei substante in temeiul dispozitiilor Regulamentului
nr. 1272/2008 nu poate avea, in sine, nicio consecinta juridica. De altfel, este inselator si se faca
trimitere la o ,propunere de clasificare”, intrucit EFSA nu are nicio competenta s propuna o astfel de
clasificare.

Cu toate acestea, trebuie sd se considere ca, in temeiul principiului precautiei, revine Comisiei sarcina
de a lua masuri de protectie atunci cand persistd incertitudini stiintifice in ceea ce priveste existenta
sau continutul riscurilor pentru sanatatea umand sau pentru mediu.

Or, din regulamentul atacat rezultad ca preocuparile Comisiei erau legate de ,proprietatile toxicologice
intrinseci” in ceea ce privea carcinogenicitatea si toxicitatea pentru reproducere a substantei-mama4,
acestea nefiind legate direct de clasificarea consideratd corespunzatoare de EFSA.

Astfel, considerentele (8) si (9) ale regulamentului atacat fac trimitere la faptul ca, pe baza studiilor
evaluate, substanta-mama are anumite proprietéti toxicologice intrinseci, in special in ceea ce priveste
carcinogenicitatea si toxicitatea.

Mai precis, Comisia a considerat cg, tinand seama de efectele constatate in studii, era legitim sa aiba
temeri in legiturd cu cei trei metaboliti ai FPS (IN-JV460, IN-KC576 si IN-KY374) si cu prezenta lor
in apele subterane, intrucat nu se putuse demonstra ci acesti metaboliti nu aveau aceleasi proprietati
intrinseci ca substanta-mama.
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In aceasti privintd, trebuie aritat ca articolul 3 punctul 32 din Regulamentul nr. 1107/2009 defineste
imprejurarile in care metabolitii sunt considerati ,relevanti” pentru evaluarea riscurilor prezentate de
substanta-mama a acestora dupd cum urmeaza:

»Un metabolit este considerat relevant daca exista motive sa se presupuna ca are proprietéti intrinseci
comparabile cu cele ale substantei-mama din punctul de vedere al activitatii sale biologice tinta sau ca
prezintd un risc superior sau comparabil cu substanta-mama pentru organisme sau cd are anumite
proprietati toxicologice considerate inacceptabile. Un astfel de metabolit este relevant pentru decizia
globala de aprobare sau pentru stabilirea masurilor de reducere a riscurilor.”

Desigur, este adevirat cd, in conformitate cu documentul de orientare al Comisiei privind metabolitii
prezenti in apele subterane, atunci cind substanta-mamai face obiectul unei clasificiri speciale, de
exemplu drept cancerigen categoria 2 (C2) sau ca toxic pentru reproducere categoria 2 (R2), se
considera ca metabolitii au aceleasi proprietiti ca substanta-mamad, iar acestia sunt considerati
relevanti, cu exceptia cazului in care solicitantul prezinta dovezi convingiatoare care aratd ca
metabolitii nu respecta criteriile pentru a li se atribui aceeasi clasificare precum substanta-mama a
acestora.

Cu toate acestea, potrivit documentului de orientare mentionat la punctul 126 de mai sus, desi
relevanta este adesea legatd de clasificarea formald a substantei-mama, aceasta nu este singura
consideratie susceptibild si determine relevanta metabolitilor. Ea poate fi determinatd de asemenea
independent de clasificarea mentionatd. Astfel, documentul de orientare mentionat aratd ca
»Clasificarea toxicitatii substantei-mama active [...] este utilizatd din motive practice ca punct de
plecare pentru a orienta activitatea de examinare”.

In plus, documentul de orientare al Comisiei privind metabolitii prezenti in apele subterane indica in
mod expres cd ,independent de clasificarea substantei-mama activa, dacd este de asteptat ca un
anumit produs de degradare sa poata fi toxic sau foarte toxic, poate fi necesar un test specific”.

In spetd, astfel cum se aratd in considerentul (9) al regulamentului atacat, proprietitile toxicologice
intrinseci ale substantei-mama indicate in studii, in special in ceea ce priveste carcinogenicitatea la
mamifere si toxicitatea pentru reproducere, au determinat Comisia sa considere ,relevanti” metabolitii.

In aceste conditii, tinand seama de efectele observate in studiile privind FPS si de necesitatea specifici
de a garanta protectia apelor subterane, astfel cum se aratda in mod explicit in Regulamentul
nr. 1107/2009, Comisia, in temeiul principiului precautiei si in calitatea sa de gestionar al riscurilor, a
considerat, fard a savarsi o eroare vadita de apreciere, ca prezenta celor trei metaboliti ai FPS in apele
subterane era ingrijoratoare, intrucat nu se demonstrase cd acesti metaboliti nu aveau aceleasi
proprietati intrinseci ca substanta-mama. Astfel, aceasta a concluzionat cd era imposibil de stabilit
faptul ca prezenta metabolitilor in apele subterane, printre care unii depdseau pragul de 0,1 pg/l in
toate scenariile, nu ar provoca efecte inacceptabile asupra acestor ape si nici efecte daunatoare asupra
sdnatatii umane.

In lumina consideratiilor care preceds, trebuie si se constate ci, contrar celor sustinute de reclamants,
Comisia nu a incalcat nici Regulamentul nr. 1107/2009, nici Regulamentul nr. 1272/2008, nici

documentul sdu de orientare privind metabolitii prezenti in apele subterane.

In consecinti, prezentul aspect al primului motiv trebuie respins.
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3. Cu privire la incdlcarea normelor referitoare la testarea pe animale cuprinse in Regulamentul
nr. 1107/2009 si in Directiva 2010/63

Prin intermediul acestui aspect din primul sdu motiv, reclamanta sustine ca regulamentul atacat incalca
normele referitoare la testarea pe animale in masura in care EFSA si Comisia nu au avut in vedere
solutii adecvate pentru a inlocui recurgerea la testarea pe animale vertebrate inainte de a impune
realizarea de studii noi in vivo pentru a exclude potentialul genotoxic al metabolitului IN-JE127.

In special, in procedura de reinnoire a aprobirii FPS, EFSA si Comisia nu ar fi tinut seama de
principiul ,ultimei instante”, intrucat au identificat o ,lacuna privind datele” in ceea ce priveste un
studiu in vivo suplimentar care constata expunerea maduvei osoase la metabolitul IN-JE127, fara si ia
in considerare in mod corespunzator metodele alternative care nu implica utilizarea animalelor, fira si
analizeze valoare probantd a elementelor prezentate si fara si ia in considerare, pe de o parte, noul
studiu in vitro de genotoxicitate (mutatie genetica asupra celulelor de mamifere) prezentat de DuPont,
din care rezultau in mod clar rezultate negative, si, pe de altid parte, datele suplimentare provenite din
modelare prezentate de DuPont, care ar arata cd metabolitul IN-JE127 nu se infiltra in apele subterane
la concentratii mai mari de 0,1 pg/l, ceea ce ar dovedi ca noul test in vivo solicitat de EFSA ar fi inutil
si, asadar, nejustificat.

Comisia contesta argumentele reclamantei.

In speti, este necesar si se arate de la bun inceput ca sustinerile reclamantei se bazeazi pe premisa
eronatd potrivit cireia EFSA si Comisia au impus realizarea de noi studii in vivo pentru a exclude
potentialul genotoxic al metabolitului IN-JE127.

Astfel, trebuie subliniat cd EFSA, in concluziile sale revizuite din octombrie 2016, a indicat o lacuna
privind datele referitoare la profilul genotoxic al metabolitului IN-JE127, aratand ca un studiu in vivo
realizat pe mamifere avusese rezultate negative si nu permisese confirmarea unei expuneri a maduvei
osoase. Astfel cum subliniazd Comisia, EFSA nu a solicitat insd un studiu nou in vivo pentru a
exclude potentialul genotoxic al metabolitului IN-JE127, contrar celor afirmate de reclamanta.

In aceste conditii, este necesar sa se respingd acest aspect al primului motiv si, prin urmare, primul
motiv in intregime.

C. Cu privire la al doilea motiv, intemeiat pe faptul ca Comisia s-ar fi intemeiat in mod eronat pe
un document de orientare nou sau ar fi utilizat in mod incoerent documente de orientare, cu
incélcarea principiului securititii juridice si a dreptului la aparare al solicitantului reinnoirii

Acest motiv cuprinde doua aspecte. Pe de o parte, in ceea ce priveste evaluarea genotoxicitatii
metabolitului IN-JE127, reclamanta sustine cd EFSA s-a bazat pe documente de orientare care nu
fusesera acceptate sau care nu erau aplicabile la momentul depunerii dosarului de reinnoire a FPS. Pe
de altd parte, in ceea ce priveste evaluarea riscurilor privind algele, reclamanta sustine cd EFSA a
utilizat in mod incoerent documentele de orientare si a aprobat o evaluare a riscurilor care
contrazicea documentul de orientare disponibil.

1. Cu privire la evaluarea genotoxicitdatii metabolitului IN-JE127

b

Reclamanta sustine ca evaluarea genotoxicitatii metabolitului IN-JE127 a fost efectuata pe baza unui
document de orientare care nu fusese aprobat si care nu era aplicabil la momentul depunerii
dosarului de reinnoire a FPS.
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In acest sens, potrivit reclamantei, regulamentul atacat incalci principiul securititii juridice, precum si
articolul 12 alineatul (2) si punctul 3.8.3 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009, care impun in
mod expres ca evaluarea riscurilor si fie efectuata de EFSA ,utilizdind documentele orientative
disponibile la momentul depunerii cererii [de aprobare sau de reinnoire]” si ,pe baza orientérilor
privind testarea agreate la nivel[ul Uniunii] sau [la nivel] international”. Articolul 16 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 1141/2010 ar confirma aplicarea acestei reguli bine stabilite in cadrul programului
de revizuire a substantelor AIR-2, printre care se numara FPS.

Potrivit reclamantei, desi Comisia ar fi intentionat sa revizuiascad aprobarea FPS pe baza cerintelor
formulate intr-un nou ,,document de orientare”, precum avizul stiintific al EFSA din 3 octombrie 2012
privind strategiile de teste de genotoxicitate aplicabile evaluarii sigurantei produselor alimentare si a
hranei pentru animale (denumit in continuare ,avizul stiintific din 2012”), aceasta era obligatd in mod
vadit sa dea posibilitatea solicitantului reinnoirii sa raspunda la noile cerinte in materie de date care
rezultau din avizul stiintific mentionat.

In cazul FPS, DuPont nu ar fi luat cunostinti de ,lacuna privind datele” referitoare la genotoxicitatea
metabolitului IN-JE127 decéat la momentul in care EFSA isi publicase concluziile revizuite in octombrie
2016, mult dupa termenul procedurii initiale de ,evaluare inter pares” pentru FPS. Pentru a raspunde la
aceastd noud cerintd in materie de date, DuPont ar fi efectuat imediat alte doud studii care ar fi
confirmat profilul negenotoxic al metabolitului IN-JE127. Aceasta ar fi informat Comisia cu privire la
rezultatele studiilor respective la 18 octombrie 2016 si la 13 ianuarie 2017. Comisia ar fi refuzat totusi
sa ia in considerare aceste rezultate inaintea adoptirii regulamentului atacat, ceea ce ar constitui o
incélcare a principiului securitatii juridice si a dreptului la apérare al solicitantului reinnoirii.

Reclamanta adaugd cd, desi avizul stiintific din 2012 a fost publicat inaintea datei de prezentare a
dosarului FPS, acesta nu raspunde totusi la argumentul intemeiat pe faptul cd EFSA s-a bazat pe un
aviz stiintific care inca face in prezent obiectul unei evaluari in conformitate cu propriul mandat al
Comisiei si, prin urmare, nu constituie o metodologie consacrata si convenita de evaluare a riscurilor
in vigoare la momentul prezentarii dosarului. Potrivit reclamantei, in asteptarea rezultatului evaluarii
desfasurate de EFSA, Comisia a suspendat adoptarea oricarei decizii cu caracter normativ privind
reinnoirea eventuald a substantelor pentru care fusesera identificate numai preocupari legate de
genotoxicitate.

In plus, potrivit reclamantei, avizul stiintific din 2012 nu a fost publicat decat dupa data intririi in
vigoare a Regulamentului nr. 1141/2010, la 28 decembrie 2010. Intrucat articolul 16 alineatul (2) din
acelasi regulament impune utilizarea ,documentel[or] orientative disponibile la momentul intrarii in
vigoare a prezentului regulament”, EFSA si Comisia ar fi trebuit de asemenea sa se abtina pe acest
temei sd se bazeze pe avizul stiintific din 2012 la evaluarea FPS.

Comisia contesta argumentele reclamantei.

In ceea ce priveste acest aspect al celui de al doilea motiv, trebuie inainte de toate sa se constate ca este
inoperant.

Astfel, o eventuald incélcare a Regulamentului nr. 1107/2009, a Regulamentului nr. 1141/2010, a
principiului securitatii juridice sau a dreptului la aparare in legaturd cu acest aspect al procedurii nu
poate avea drept consecintd anularea regulamentului atacat. Este necesar sa se arate, in aceastd
privinta, ca, dupa cum sustine Comisia, fard constatarea referitoare la inexistenta datelor privind
potentialul genotoxic al metabolitului IN-JE127, mentionatd in considerentul (10) al regulamentului
atacat, ea ar fi ajuns totusi la aceeasi concluzie, data fiind existenta unui risc ridicat de expunere a
apelor subterane la mai multi alti metaboliti ai FPS si a unui risc ridicat pentru organismele acvatice.
Astfel, acest motiv este prezentat in regulamentul atacat ca fiind un motiv suplimentar sau chiar
neesential.
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In orice caz, in ceea ce priveste argumentul reclamantei intemeiat pe faptul ci EFSA s-a bazat pe avizul
stiintific din 2012, cu incélcarea normei potrivit céreia evaludrile riscurilor trebuiau efectuate pe baza
documentelor de orientare aplicabile la data depunerii dosarului, trebuie aratat, asemenea Comisiei, ca
prima versiune a avizului mentionat a fost publicata la 30 septembrie 2011, dupa cum se indica pe
prima pagina.

Prin urmare, nu se poate sustine cd evaludrile riscurilor au fost efectuate pe baza unui document de
orientare publicat dupa depunerea dosarului complet de reinnoire, care dateazd din mai 2012.

In plus, trebuie sa se constate, astfel cum se indica in raspunsul Comisiei la intrebarile Tribunalului, ci
avizul stiintific din 2012 nu a fost adoptat in mod formal de Comisie in calitate de document de
orientare in conformitate cu articolul 77 din Regulamentul nr. 1107/2009. Este vorba mai degraba de
un aviz stiintific pe care EFSA il utilizeaza pentru a evalua aspectele in materie de genotoxicitate in
contextul legislatiei referitoare la produsele alimentare si la hrana pentru animale.

Potrivit Comisiei, avizele stiintifice ale EFSA reprezintd cunostintele stiintifice cele mai recente
dintr-un anumit domeniu, in spetd in domeniul genotoxicitétii, in ceea ce priveste evaluarile sigurantei
produselor alimentare si a hranei pentru animale.

In aceasta privinti, trebuie ardtat ca articolul 12 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1107/2009 indic in
mod expres cd EFSA adoptd concluziile cu privire la eventuala indeplinire de cétre substanta activa a
criteriilor de aprobare prevazute la articolul 4 din acelasi regulament ,in lumina cunostintelor
stiintifice si tehnice actuale”.

In aceste conditii, nu se poate reprosa EFSA ca a efectuat o evaluare a riscului pe baza avizului stiintific
din 2012, care se limiteaza sd rezume cunostintele stiintifice cele mai recente in domeniul
genotoxicitatii si a carui prima versiune, pe de alta parte, a fost publicata inaintea depunerii dosarului
complet de reinnoire.

In ceea ce priveste argumentul reclamantei potrivit ciruia avizul stiintific din 2012 nu putea fi utilizat,
deoarece a fost publicat dupd data intrarii in vigoare a Regulamentului nr. 1141/2010, la 28 decembrie
2010, este suficient sa se arate, astfel cum s-a constatat la punctul 151 de mai sus, ca avizul stiintific
mentionat nu a fost adoptat in mod formal de Comisie in calitate de document de orientare in
conformitate cu articolul 77 din Regulamentul nr. 1107/2009. In consecinti, articolul 16 alineatul (2)
din Regulamentul 1141/2010 nu este aplicabil in speti. In consecinti, acest argument trebuie de
asemenea respins.

In sfarsit, in ceea ce priveste argumentul potrivit ciruia, desi Comisia ar fi intentionat si revizuiasci
aprobarea FPS intemeindu-se pe cerintele formulate intr-un nou ,document de orientare”, aceasta era
obligatd in mod vadit sa dea posibilitatea solicitantului reinnoirii sd raspunda la noile cerinte in
materie de date care rezultau din acest nou ,document de orientare”, este necesar si se considere ca
nici acesta nu poate fi admis.

Astfel, este cu siguranta regretabil ca ,lacuna privind datele” referitoare la genotoxicitatea metabolitului
IN-JE127 a fost adusa la cunostinta solicitantului reinnoirii doar la momentul in care EFSA isi
publicase concluziile revizuite in octombrie 2016, mult timp dupa termenul procedurii initiale de
sevaluare inter pares” pentru FPS. Totusi, astfel cum s-a aratat mai sus, contrar celor sustinute de
reclamantd, aceastd ,lacuna privind datele” nu se bazeaza pe o noua cerintd in materie de date care
decurge dintr-un nou ,document de orientare”. Dimpotriva, aceasta s-a bazat pe un aviz stiintific care
se limiteaza sa rezume cunostintele stiintifice cele mai recente in domeniul genotoxicitatii si a carui
primd versiune a fost publicatd inainte depunerii dosarului de reinnoire.

In lumina celor ce preceds, prezentul aspect al celui de al doilea motiv trebuie respins.
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2. Cu privire la evaluarea riscurilor privind algele

In ceea ce priveste evaluarea riscurilor privind algele, reclamanta sustine in esenti ci modul in care
EFSA a efectuat evaluarea riscurilor prezentate de FPS pentru alge este, pe de o parte, incoerent, in
comparatie cu abordarea adoptatd in evaluarea riscurilor pentru plantele acvatice, si, pe de alta parte,
vadit eronat, intrucat EFSA s-a indepartat de documentul sau de orientare privind evaluarea riscurilor
pentru organismele acvatice, precum si de orientérile relevante ale Organizatiei pentru Cooperare si
Dezvoltare Economicid (OCDE).

Reclamanta sustine ca EFSA a realizat o evaluare globala de nivel inalt pentru plantele acvatice,
constatand utilizéri sigure, dar numai o evaluare de nivelul 1 pentru alge, conducand in mod inevitabil
la identificarea unui ,risc ridicat”. Potrivit reclamantei, desi EFSA urmase o abordare coerentd atét
pentru alge, cat si pentru plantele acvatice, si anume reducand valoarea factorului de evaluare si luand
in considerare valoarea de referintd privind rata de crestere, ar fi fost identificate utilizdri sigure si
pentru alge.

In orice caz, potrivit reclamantei, dupa ce a fost informat cu privire la abordarea neasteptati a EFSA,
solicitantul reinnoirii a desfasurat un studiu suplimentar privind algele in vederea includerii sale in
analiza distributiei sensibilitatii speciilor, care permitea, cu ansamblul datelor disponibile, identificarea
unor utilizéri sigure pentru alge. Din nou, Comisia ar fi refuzat totusi sd examineze acest studiu,
deoarece ar fi fost prezentat dupa finalizarea evaluarii inter pares, cu incalcarea principiilor generale
ale dreptului Uniunii invocate de reclamanta.

Comisia contesta argumentele reclamantei.

In speti, este necesar si se arate ci, pe baza elementelor din dosar si a raspunsului furnizat de Comisie
in aceasta privinta la intrebarile Tribunalului, poate fi constatatd o anumita diferentd in abordarea
urmatd de EFSA in evaluarea efectuatd pentru alge si in cea efectuatd pentru plantele acvatice. Mai
exact, EFSA a acceptat reducerea valorii factorului de evaluare pentru plantele acvatice constatind
utilizari sigure, dar a refuzat si reducd valoarea factorului de evaluare pentru alge ajungand la
identificarea unui risc ridicat. In plus, EFSA a utilizat, ca criteriu observat in evaluarea riscurilor pentru
alge, biomasa, in locul ratei de crestere, care i-ar fi permis, potrivit reclamantei, sa stabileasca utilizari
fara risc in mai multe scenarii de mediu pertinente denumite ,FOCUS”, care mésoara vulnerabilitatea
apelor subterane la contaminarea care rezultd din utilizarea unei substante active, in timp ce aceasta a
utilizat valoarea ratei de crestere pentru evaluarea riscurilor in privinta plantelor acvatice.

Trebuie aratat insa ca evaluarea riscurilor pentru toate organismele acvatice s-a bazat in principal pe
documentul de orientare al EFSA privind evaluarea riscurilor pentru organismele acvatice din 2002,
care era documentul aplicabil in mod oficial la momentul la care a fost depus dosarul de reinnoire a
FPS, in mai 2012. In schimb, noul document de orientare al EFSA, si anume documentul de orientare
al EFSA privind evaluarea pe nivel a riscurilor prezentate de produsele fitosanitare pentru organismele
acvatice care traiesc in apele de suprafatd in margini de campuri din 5 august 2013, mentionat de
reclamantd, este aplicabil cererilor introduse de la 1 ianuarie 2015, respectiv ulterioare evaluarii FPS.

In ceea ce priveste acest ultim element, Comisia explica ci, in perioada de tranzitie in aplicarea acestui
nou document, au fost realizate evaludri de la caz la caz, iar EFSA a organizat reuniuni de experti ori
de cate ori aparea un dezacord in legatura cu abordarea utilizatd in cursul fazei de observatii privind
evaludrile. Astfel, solicitantii furnizau deja inainte de 1 ianuarie 2015 date si evaluari ale riscurilor care
urmau anumite recomandari ale acestui document de orientare, in conformitate cu avizul stiintific
publicat in 2013 care a stat la baza acestui document de orientare.

Potrivit jurisprudentei, pentru a stabili ca a fost savérsitd o eroare vadita de citre Comisie in aprecierea

unor fapte complexe, de natura sa justifice anularea actului atacat, elementele de proba prezentate de
reclamantd trebuie sa fie suficiente pentru a lipsi de plauzibilitate aprecierile faptelor retinute in acest
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act (a se vedea in acest sens Hotérarea din 12 decembrie 1996, AIUFFASS si AKT/Comisia, T-380/94,
EU:T:1996:195, punctul 59, si Hotararea din 1 iulie 2004, Salzgitter/Comisia, T-308/00, EU:T:2004:199,
punctul 138). Cu exceptia acestei examindri a plauzibilitatii, Tribunalul nu poate substitui prin propria

apreciere cu privire la fapte complexe pe cea a autorului actului (Hotararea din 9 septembrie 2011,
Dow AgroSciences si altii/Comisia, T-475/07, EU:T:2011:445, punctul 152).

Or, pe de o parte, EFSA si expertii au justificat in mod detaliat, pe plan tehnic, eventualele diferente
dintre abordarile urmate pentru alge si pentru plantele acvatice, iar explicatiile furnizate de Comisie in
aceasta privinta sunt suficient de credibile. Astfel, Comisia a explicat printre altele ca reducerea
factorului de evaluare pentru plantele acvatice, asociatd utilizarii valorii de referintd a ratei de crestere,
a fost sugerata ca solutie de inlocuire de experti ca urmare a faptului ca specia lemna gibba se dovedise
mult mai sensibild decit toate celelalte specii utilizate in test. In schimb, diferenta de sensibilitate a
speciilor utilizate in testul pentru alge nu era la fel de marcatd si, in consecintd, nu a putut fi efectuata
aceeasi reducere a factorului de evaluare.

Pe de altd parte, elementele de probd prezentate de reclamantd nu sunt suficiente pentru a priva de
plauzibilitate regulamentul atacat, care se bazeaza printre altele pe aprecierile EFSA. In aceste conditii,
este necesar sd se considere cd Tribunalul nu poate substitui prin propria apreciere cu privire la fapte
complexe pe cea a autorului actului.

Pe de altd parte, in ceea ce priveste studiul suplimentar furnizat de reclamantd, care, potrivit acesteia
din urm4, ar fi permis, cu ansamblul datelor disponibile, identificarea utilizarilor sigure pentru alge,
dar care nu a fost luat in considerare de Comisie, este suficient si se arate ca acesta a fost prezentat la
13 ianuarie 2017, si anume dupd finalizarea concluziilor stiintifice ale EFSA si aproape la sfarsitul
procedurii de reinnoire. In aceste conditii si in lipsa unor dispozitii in Regulamentul nr. 1141/2010
care sd permitd transmiterea datelor suplimentare intr-un stadiu atat de inaintat al evaluarii, este
necesar sa se considere cd in mod intemeiat a refuzat Comisia sa ia in considerare studiul mentionat.

In lumina celor ce preceds, trebuie respins prezentul aspect al celui de al doilea motiv si, prin urmare,
motivul in totalitate.

D. Cu privire la al treilea motiv, intemeiat pe faptul ca Comisia ar fi omis sa efectueze o evaluare
completa a riscurilor, cu incilcarea mai multor dispozitii ale dreptului Uniunii si a dreptului la
aparare al solicitantului reinnoirii

Reclamanta sustine ca Comisia a omis sd efectueze o evaluare completa a riscurilor, cu incalcarea
articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009 si a articolului 17 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 1141/2010.

Reclamanta sustine cd, atunci cind se pronuntd asupra reinnoirii unei substante, Comisia nu isi poate
baza decizia doar pe concluziile EFSA, ci, dimpotrivd, este obligatd sa ia in considerare si concluziile la
care a ajuns SMR, observatiile pe care le-au formulat solicitantul reinnoirii si celelalte state membre in
ceea ce priveste evaluarea riscurilor de ciatre SMR, precum si orice altd dovada stiintifica relevanta de
care dispune. Aceasta include printre altele toate datele, studiile sau ludrile de pozitie suplimentare
prezentate de un solicitant — chiar dupa publicarea concluziilor EFSA — pentru a raspunde la
slacunele privind datele” sau la ,preocupdrile” concrete pe care solicitantul nu le putea prevedea in
mod rezonabil la momentul depunerii dosarului — in pofida faptului cd dosarul sau era pe deplin
conform cu cerintele in materie de date in vigoare si cu documentele de orientare aplicabile la
momentul depunerii.

In spetd, Comisia ar fi intemeiat regulamentul atacat numai pe concluziile EFSA si nu ar fi luat in

considerare nicio alta dovada stiintifica prezentata de solicitantul reinnoirii care si confirme siguranta
EPS.
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Reclamanta sustine cd nicio dispozitie a Regulamentului nr. 1107/2009 nu interzice Comisiei sa
examineze date suplimentare comunicate dupa finalizarea evaluarii inter pares. Dimpotriva, dupa cum
ar fi confirmat Curtea, Comisia ar fi obligata sa asigure realizarea unei evaludri globale a riscurilor si,
prin urmare, sa solicite si sa examineze eventual date suplimentare inainte s ia o decizie privind
aprobarea sau reinnoirea. Comisia ar fi recunoscut ea insdsi in cadrul unor proceduri anterioare in
fata Ombudsmanului european cd Regulamentul nr. 1107/2009 ii permitea sa solicite si sa examineze
date suplimentare in cursul procedurii de evaluare.

Potrivit reclamantei, simpla posibilitate de ,a transmite observatii” este in mod evident insuficienta
pentru a garanta efectuarea unei evaludri globale si respectarea corespunzatoare a dreptului la aparare
al solicitantului. Limitarea la simple observatii, de exemplu prin evaluarea concluziilor EFSA, nu
permite solicitantului sa prezinte studii si date noi care pot viza intr-adevar preocupari sau lacune
privind datele.

Comisia contesta argumentele reclamantei.

In aceastd privinta, trebuie amintit mai intdi ci, potrivit unei jurisprudente constante, in cazurile in
care o institutie dispune de o larga putere de apreciere, respectarea garantiilor conferite de ordinea
juridici a Uniunii in cadrul procedurilor administrative are cu atit mai mult o importanta
fundamentald. Printre aceste garantii se numdira in special obligatia institutiei competente de a
examina cu atentie si cu impartialitate toate elementele relevante ale cauzei (a se vedea Hotararea din
11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 171 si
jurisprudenta citata).

Rezultd cd efectuarea unei evaludri stiintifice a riscurilor cat mai cuprinzitoare posibil pe baza unor
avize stiintifice intemeiate pe principiile excelentei, transparentei si independentei constituie o garantie
procedurald importanta in vederea asigurarii obiectivitatii stiintifice a masurilor si a evitarii adoptarii
unor masuri arbitrare (Hotararea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99,
EU:T:2002:209, punctul 172).

In lumina elementelor mentionate mai sus, este necesar si se arate ci procedura de reinnoire a FPS a
durat din mai 2012 péna in iulie 2017, respectiv mai mult de cinci ani.

In primul rand, in ceea ce priveste pretinsa incilcare a articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1107/2009 si a articolului 17 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1141/2010, este suficient si se
constate ca aceste dispozitii, pe de o parte, se limiteaza si arate cd Comisia intocmeste un raport de
revizuire si un proiect de regulament tinand seama de proiectul de raport de evaluare intocmit de
SMR si de concluziile adoptate de EFSA si, pe de altd parte, dau posibilitatea solicitantului reinnoirii
sa isi prezinte observatiile. Nu se poate sustine ca aceste dispozitii au fost incalcate.

In ceea ce priveste in special raportul SMR, desi este, desigur, adevirat ci acesta din urmi a
concluzionat cd dosarul de reinnoire era complet si a sprijinit reinnoirea aprobarii FPS, nu este mai
putin adevédrat ca a evidentiat mai multe probleme referitoare printre altele la metaboliti in apele
subterane si la riscul pentru organismele acvatice. In ceea ce priveste mai exact evaluarea riscurilor
pentru organismele acvatice, SMR a recomandat o discutie intre experti, astfel cum rezulta din
sectiunea 3.1.8 din volumul 1 al raportului sau.

In ceea ce priveste posibilitatea ca solicitantul reinnoirii sa isi prezinte observatiile, trebuie sa se
constate ca gestionarea procedurii de catre Comisie nu constituie o incédlcare a dreptului la aparare
sau a dreptului de a fi ascultat al reclamantei.

Trebuie amintit mai intai ca, potrivit unei jurisprudente constante, respectarea dreptului la aparare in

orice procedurd deschisa impotriva unei persoane si susceptibila de a conduce la un act cauzator de
prejudiciu pentru aceasta constituie un principiu fundamental al dreptului Uniunii si trebuie asigurata
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chiar si in lipsa oricarei reglementari privind procedura in cauza. Acest principiu impune ca destinatarii
unor decizii care le afecteaza in mod sensibil interesele sa aibd posibilitatea isi prezinte in mod util
punctul de vedere (a se vedea in acest sens Hotararea din 15 iunie 2006, Dokter si altii, C-28/05,
EU:C:2006:408, punctul 74, si Hotararea din 9 septembrie 2008, Bayer CropScience si altii/Comisia,
T-75/06, EU:T:2008:317, punctul 130). Dreptul de a fi ascultat, in contextul unei proceduri
administrative ce vizeazd o persoana specifica, constituie un corolar al dreptului la apérare care
trebuie sa fie respectat chiar in lipsa oricarei reglementari privind procedura (a se vedea in acest sens
Hotéararea din 11 septembrie 2002, Alpharma/Consiliul, T-70/99, EU:T:2002:210, punctul 388 si
jurisprudenta citatd).

In spet, trebuie si se arate ca reclamanta a putut formula observatii in timp util. Astfel, dupa cum se
aminteste la punctele 4-33 de mai sus, reiese din inscrisurile din dosar cd Comisia a admis observatiile
sale atat cu privire la raportul de evaluare al EMR, cit si cu privire la concluziile EFSA si raportul sau
de revizuire. Pe de altd parte, reclamanta a fost audiata de Comisie in reuniunea din 24 iunie 2015, cu
ocazia cdreia a fost discutata evaluarea reinnoirii FPS.

Rezultd ca reclamanta a fost invitatd sa formuleze observatii si cd a formulat efectiv observatii atat in
scris, cat si in cadrul unei audieri cu serviciile Comisiei. In aceste conditii, este necesar si se constate
cd reclamanta si-a exercitat in mod efectiv dreptul la apérare.

In al doilea rand, in ceea ce priveste argumentul reclamantei potrivit ciruia Comisia nu a luat in
considerare nicio alta dovada stiintificd prezentata de solicitantul reinnoirii care sa confirme siguranta
FPS, trebuie sd se constate, asemenea Comisiei, cd, in temeiul articolului 16 alineatul (4) din
Regulamentul nr. 1141/2010, nu puteau fi luate in considerare de Comisie date noi, prezentate fara a
fi fost cerute sau transmise la sfarsitul procesului de aprobare si dupa evaluarea inter pares.

Chiar daca este adevarat cd nicio dispozitie din Regulamentul nr. 1107/2009 nu interzice expres
Comisiei sd examineze date suplimentare comunicate dupd finalizarea evaludrii inter pares, este
necesar sa se arate cd, potrivit considerentului (14) al regulamentului mentionat, ,[p]entru ca
substantele active sa fie aprobate cu mai multa rapiditate, ar trebui stabilite termene stricte pentru
diferitele etape ale procedurii”’. Regulamentul nr. 1107/2009 prevede, astfel, termene destul de stricte
pentru fiecare etapi a procedurii de aprobare. In aceasti privinti, trebuie si se constate ci
Regulamentul nr. 1141/2010 utilizeaza aceeasi abordare pentru a disciplina procedura de reinnoire.

Trebuie sa se considere, in plus, ca o prelungire nedefinita a termenului de evaluare a unei substante
active ar fi contrara obiectivului urmarit prin Regulamentul nr. 1107/2009 care consta in garantarea
unui nivel ridicat de protectie atat a sianatétii oamenilor si a animalelor, cét si a mediului.

In aceste conditii, nu se poate reprosa Comisiei ca a refuzat si examineze date suplimentare
comunicate dupa finalizarea evaluarii inter pares.

Pe de alta parte, este necesar sa se arate cd, dupd cum se indica in considerentul (19) al regulamentului
atacat, reclamanta are posibilitatea de a prezenta o noua cerere de aprobare, in care vor putea fi depuse
orice date sau studii stiintifice noi efectuate pentru a raspunde la preocupdrile ridicate in cadrul
procedurii de reinnoire in cauza.

Avénd in vedere imprejuririle care precedd, este necesar si se concluzioneze ca regulamentul atacat nu
incalcd nici articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, nici articolul 17 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 1141/2010, nici dreptul la aparare sau dreptul de a fi ascultat al reclamantei. Prin
urmare, al treilea motiv trebuie respins.
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E. Cu privire la al patrulea motiv, intemeiat pe incalcarea principiului proportionalitatii

Reclamanta pretinde cd regulamentul atacat incalcéd principiul general al proportionalitétii consacrat la
articolul 5 alineatul (4) TUE, intrucat este disproportionat in raport cu obiectivul Regulamentului
nr. 1107/2009, care constd in a garanta ca toate substantele continute in produsele fitosanitare fac
obiectul unei proceduri de evaluare a riscurilor pentru a se asigura cd numai substantele inofensive
pentru sidndtatea umana sau animald sau pentru mediu pot circula liber in piata unica.

Mai intai, reclamanta insista asupra lipsei unor elemente de proba a nocivitatii FPS.

In primul rand, in ceea ce priveste presupusa toxicitate a metabolitilor prezenti in apele subterane,
reclamanta subliniazd cd in prezent nu existd niciun temei juridic sau stiintific care sd permita sa se
prezume relevanta celor trei metaboliti ai FPS (IN-JV460, IN-KC576 si IN-KY374) a caror prezenta in
apele subterane se apreciaza ci va depasi pragul de 0,1 pg/l. In plus, studiile suplimentare realizate de
DuPont ar demonstra cd metabolitul IN-JE127 nu este genotoxic si nu este prezent in apele subterane
in concentratii mai mari de 0,1 pg/l.

In al doilea rand, in ceea ce priveste riscul pentru organismele acvatice — in special algele si plantele
acvatice —, potrivit reclamantei, mai multe studii de nivel superior disponibile aratd ca utilizarile FPS
fara risc pentru acestea din urma sunt posibile prin intermediul unor imbunatétiri adecvate conforme
cu documentul de orientare al EFSA privind evaluarea riscurilor pentru organismele acvatice si cu
orientarile relevante ale OCDE.

Reclamanta apreciaza ca caracterul disproportionat al regulamentului atacat ar rezulta cu atat mai mult
din faptul ca FPS prezinta unul dintre profilurile normative cele mai sigure dintre erbicidele existente si
doreste de asemenea si se acorde o atentie deosebita consecintelor regulamentului atacat, mai precis
pierderii care ar fi suportate de aceasta, precum si de agricultori din cauza privérii de o substanta
importanta pentru combaterea buruienilor in culturi, tindnd seama de faptul ca EFSA a identificat o
serie de utilizari pentru care inlocuitorii produselor pe bazd de FPS erau in prezent inexistenti sau
insuficienti.

In orice caz, reclamanta sustine cd Comisia ar fi putut alege alte abordiri cu consecinte mai putin
grave, in loc sa adopte o decizie de nereinnoire a aprobarii FPS.

Reclamanta ar fi dorit si poatd beneficia de procedura privind datele de confirmare (denumita in
continuare ,PDC”) prevazutd la articolul 6 litera (f) din Regulamentul nr. 1107/2009, care permite
Comisiei sd aprobe o substanti incorporatd in produsele fitosanitare sau si reinnoiascd aprobarea
acesteia sub rezerva obligatiei de a prezenta date de confirmare pentru a acoperi ,lacunele privind
datele”. Reclamanta contesta pozitia Comisiei, care considera cad PDC trebuie utilizatd numai pentru a
trata ,lacunele privind datele” neasteptate, care rezulta din orientdri noi sau modificate. Astfel, PDC ar
trebui sd permita de asemenea prezentarea de informatii cu privire la care ,se considera ca [...] sunt de
naturd si constituie o confirmare susceptibila sa mareasca gradul de incredere in hotérarea luatd”.
Reclamanta apreciazd ca era oportun si beneficieze de aceasta pentru a permite sa se demonstreze
expunerea maduvei osoase la metabolitul IN-JE127 in studiul de genotoxicitate la soarece, din
moment ce aceastd noud cerintd in materie de date rezulta dintr-un nou aviz stiintific care nu era
disponibil la momentul depunerii dosarului, sau pentru a aborda, dupa caz, avind in vedere decizia
ECHA privind clasificarea pericolelor, profilul de toxicitate al celor trei metaboliti ai FPS pretins
srelevanti”.

In aceasti privint, reclamanta sustine ci in trecut Comisia a reinnoit substante in pofida prezentei
unui numar mult mai important de metaboliti preocupanti. De exemplu, tifensulfuron-metilul (AIR-2)
ar fi fost reinnoit, desi avea nu mai putin de sase metaboliti preocupanti. In plus, niciunul dintre cei
trei principali metaboliti din sol ai FPS nu ar fi fost identificat in apele subterane in cadrul unui
program de control general al pesticidelor realizat in Danemarca intre anii 2013 si 2016.
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In ceea ce priveste metabolitul IN-JE127, Comisia ar admite ea insisi in raportul de evaluare revizuit
privind FPS ca expunerea umana la acest metabolit este considerata ca fiind ,foarte neglijabila”.

Potrivit reclamantei, de asemenea, ,cele doua clasificari sugerate (C2 si R2)” nu sunt in masurd sa
diferentieze cazul FPS de cel al celorlalte substante in ceea ce priveste utilizarea PDC. Comisia ar
utiliza in mod frecvent PDC pentru a solicita date de confirmare privind metabolitii, inclusiv atunci
cand EFSA propune clasificarea substantei-mama pentru anumite riscuri. In cazul FPS, Comisia ar fi
indicat printre altele faptul ca ECHA ar trebui sa fie imputernicita sa examineze studiile de toxicitate
suplimentare prezentate de solicitantul reinnoirii.

Reclamanta subliniazd ca utilizarea PDC a fost de asemenea intens preconizatd de mai multe state
membre.

In sfarsit, chiar presupunand ci existd un risc real pentru plantele acvatice, reclamanta contesta ,riscul
ridicat” pentru ,toate utilizdrile” si apreciaza cd este preferabil si se abordeze aspectele referitoare la
ecotoxicologie la nivelul statelor membre la momentul evaludrii produselor fitosanitare, acestea
putand decide masuri de restrictie specifice, care ar fi mai putin restrictive decat o simpla interdictie a
utilizarii FPS, precum zone tampon fira pulverizare in jurul zonelor acvatice. In aceasti privinti, ea
evidentiaza ca acest aviz este impartédsit de SMR, care a indicat in mod expres cé studiile suplimentare
de nivel superior depuse de DuPont dupé publicarea raportului de evaluare a reinnoirii (inclusiv studiul
privind refacerea algelor), de care nu s-a tinut seama pentru evaluarea riscurilor, ,pot fi examinate mai
intai la nivelul statelor membre”.

Comisia contesta argumentele reclamantei.

In spetd, mai inti, trebuie aritat ci argumentele privind pretinsa lipsa a unor elemente de proba a
nocivitatii FPS si obligatia EFSA si a Comisiei de a lua in considerare studiile noi furnizate de
solicitantul reinnoirii au fost deja inlaturate in cadrul celui de al doilea si al celui de al treilea motiv si,
in consecinti, nu sunt tratate in cadrul prezentului motiv, intemeiat pe incalcarea principiului
proportionalitétii.

In continuare, trebuie amintit ci, potrivit unei jurisprudente constante, principiul proportionalititii,
care constituie unul dintre principiile generale ale dreptului Uniunii, impune ca actele institutiilor s&
nu depidseascd limitele a ceea ce este adecvat si necesar pentru realizarea obiectivelor legitime
urmarite de reglementarea in cauza, fiind stabilit cd, atunci cidnd este posibila alegerea intre mai multe
masuri adecvate, trebuie sd se recurgd la cea mai putin constrangatoare si ca inconvenientele cauzate
nu trebuie si fie disproportionate in raport cu scopurile vizate (Hotararea din 11 septembrie 2002,
Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 411, si Hotérarea din 7 martie 2013,
Acino/Comisia, T-539/10, nepublicata, EU:T:2013:110, punctul 85; a se vedea de asemenea in acest
sens Hotararea din 18 noiembrie 1987, Maizena si altii, 137/85, EU:C:1987:493, punctul 15).

Cu toate acestea, trebuie aritat ca, in domeniul agricol, controlul jurisdictional al principiului
proportionalitétii este special, in masura in care Curtea si Tribunalul recunosc legiuitorului Uniunii o
putere discretionara care corespunde responsabilitatilor politice pe care articolele 40-43 TFUE i le
atribuie in acest domeniu. In spets, regulamentul atacat se intemeiazi pe Regulamentul nr. 1107/2009,
care are ca bazi juridica printre altele articolele 43 si 114 TFUE. In consecint, numai caracterul vadit
inadecvat al unei masuri adoptate in acest domeniu in raport cu obiectivul pe care institutia
competenta urmareste s il atingd poate afecta legalitatea unei asemenea masuri (Hotararea din 5 mai
1998, National Farmers’ Union si altii, C-157/96, EU:C:1998:191, punctul 61, si Hotararea din
3 septembrie 2009, Cheminova si altii/Comisia, T-326/07, EU:T:2009:299, punctul 195).

Reclamanta sustine cd Comisia ar fi putut alege alte abordiri cu consecinte mai putin grave, precum
recurgerea la PDC, in loc sa adopte o decizie de nereinnoire a aprobarii FPS.
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In aceasta privintd, trebuie aritat ci articolul 6 litera (f) din Regulamentul nr. 1107/2009 prevede in
mod efectiv cd aprobarea poate fi conditionata de anumite cerinte si restrictii, precum punerea la
dispozitia statelor membre, a Comisiei si a EFSA a unor informatii de confirmare suplimentare, in
cazul in care pe parcursul procesului de evaluare sau ca urmare a evolutiei cunostintelor stiintifice si
tehnologice se stabilesc cerinte noi. Punctul 2.2 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009 prevede
posibilitatea ca, in cazuri exceptionale, o substanta activa si poate fi aprobatd chiar daca mai trebuie
furnizate anumite informatii, ,atunci cand [...] cerintele referitoare la date au fost modificate sau
precizate dupa depunerea dosarului” sau ,se considerd ca informatiile sunt de natura si constituie o
confirmare susceptibila sd méreascd gradul de incredere in hotaréarea luata”.

In temeiul acestor dispozitii, nu este posibil si se recurga la PDC atunci cand datele trebuiau si
figureze in dosarul de reinnoire la momentul depunerii acestuia si atunci cand sunt disponibile
orientdri adecvate pentru a efectua evaluarea necesarda. Astfel, aceste dispozitii nu pot fi utilizate
pentru a acoperi lacune privind datele identificate in cursul procesului de aprobare. In plus, aceste
dispozitii nu autorizeaza aprobarea de substante active pentru care nu a fost demonstratd absenta
unor efecte daundtoare asupra sandtatii umane sau animale ori a unor efecte inacceptabile asupra
mediului sau apelor subterane.

Or, in primul rand, in ceea ce priveste riscul pentru apele subterane, s-a aratat deja in cadrul
examindrii primului motiv cd, tindnd seama de efectele observate in studiile efectuate asupra FPS,
unele dintre proprietitile sale legate de carcinogenicitate si toxicitate pentru reproducere fiind
preocupante, Comisia, in temeiul principiului precautiei si in calitatea sa de gestionar al riscurilor,
considerase, fira a sivarsi o eroare vadita de apreciere, ca prezenta celor trei metaboliti ai FPS
(IN-JV460, IN-KC576 si IN-KY374) in apele subterane era preocupanta.

In al doilea rand, in ceea ce priveste riscul pentru organismele acvatice, expertii EFSA si ai statelor
membre, dupd ce au examinat toate datele disponibile si eventualele imbunatatiri care trebuie aduse
evaludrii riscurilor, au concluzionat in sensul unui risc ridicat. In concluziile EFSA, la sectiunea 9.2, se
arata:

»[E]ste identificat un risc ridicat pentru organismele acvatice, utilizand un criteriu de efect bazat pe
biomasa in noud din cele noud scenarii din etapa FOCUS 3, din cauza expunerii la sirurile de [FPS]
pentru toate utilizrile reprezentative (evaluarea riscurilor a fost realizati pe baza algelor). In prezent
nu este disponibila nicio imbunatatire adecvata.”

In plus, in ceea ce priveste argumentul reclamantei potrivit ciruia ar fi preferabil sia se abordeze
chestiunile legate de ecotoxicologie la scara statelor membre la momentul evaludrii produselor
fitosanitare, acestea putand decide masuri privind masuri de restrictie specifice, este necesar si se
considere, asemenea Comisiei, ca aceastd solutie ar fi fost acceptabild in cazurile in care cel putin
anumite informatii concrete ar fi demonstrat existenta a cel putin unui scenariu sigur pentru o utilizare
reprezentativd, tindind seama de madsurile de atenuare care pot fi avute in vedere. Totusi, solutia
mentionatd nu poate fi de conceput intr-un caz precum cel din spetd, in care existenta unui risc
ridicat este constatata pentru toate utilizdrile, tinand seama de rezultatele unei evaludri globale
efectuate de experti.

In consecinti, in mod intemeiat Comisia nu a recurs la PDC.

In aceste conditii, avand in vedere vasta putere de apreciere care trebuie recunoscuta Comisiei pentru
a-i permite sa urmareascd in mod eficient obiectivul care ii este desemnat prin Regulamentul
nr. 1107/2009 si in considerarea evaludrilor tehnice complexe pe care trebuie sa le realizeze, se
impune constatarea cid regulamentul atacat nu rezultd a fi vadit disproportionat nici in ceea ce

priveste riscul pentru apele subterane, nici in ceea ce priveste riscul pentru organismele acvatice.

Prin urmare, al doilea motiv al actiunii trebuie respins.
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F. Cu privire la al cincilea motiv, intemeiat pe incalcarea principiului nediscriminarii

Reclamanta sustine ca regulamentul atacat incalca principiul nediscriminarii intrucat Comisia ar fi
tratat in mod diferit cazuri similare. Comisia nu ar fi urmat o abordare coerentd si nu ar fi aplicat
aceleasi norme in privinta FPS si a celorlalte substante incorporate in produsele fitosanitare in ceea ce
priveste, in primul rand, evaluarea genotoxicitatii substantelor incorporate in produsele fitosanitare,
precum si a metabolitilor acestora, in al doilea rand, problema contaminarii apelor subterane cu
substante incorporate in produsele fitosanitare, precum si cu metabolitii acestora si, in al treilea rand,
tratarea aspectelor legate de ecotoxicologie.

In special, reclamanta afirma ci, in ceea ce priveste genotoxicitatea, Comisia a suspendat adoptarea
oricarei decizii privind aprobarea sau reinnoirea substantelor pentru care fusesera identificate numai
preocupari legate de genotoxicitate, in asteptarea revizuirii de catre EFSA a practicii sale actuale
privind evaluarea genotoxicitatii, si, pe de alta parte, PDC a fost utilizata in alte cazuri si ar fi putut fi
utilizatd si pentru metabolitul IN-JE127, situatie care nu se regiseste in spetid. In plus, in ceea ce
priveste contaminarea apelor subterane, Comisia ar fi aprobat substante ale caror concentratii erau
anticipate ca fiind peste 0,1 pg/l, dar nu ar fi ficut acest lucru in cazul FPS. In ceea ce priveste riscul
pentru plantele acvatice, aceasta sustine cd Comisia a aprobat substante care prezintd un risc ridicat
pentru organismele acvatice. Potrivit acesteia, cvasitotalitatea deciziilor de reinnoire a substantelor
AIR-2 adoptate pana in prezent impun statelor membre sa efectueze o evaluare a riscurilor in mediul
acvatic.

Comisia contesta argumentele reclamantei.

In aceasta privinta, trebuie amintit cd punctul 6.3.2 din Comunicarea Comisiei privind utilizarea
principiului precautiei din 2 februarie 2000, intitulat ,Nediscriminarea”, are urmatorul cuprins:

»Principiul nediscrimindrii impune ca situatii comparabile s nu fie tratate in mod diferit si ca situatii
diferite s4 nu fie tratate in acelasi mod, cu exceptia cazului in care un astfel de tratament este
justificat in mod obiectiv.

Masurile luate in temeiul principiului precautiei ar trebui sa se aplice astfel incat sd se atingd un nivel
de protectie echivalent fara ca originea geografica sau natura unei productii sa poata fi invocate pentru
a aplica in mod arbitrar tratamente diferite.

Masurile nu ar trebui sa dea nastere unei discriminéri in aplicarea lor.”

In speti, mai intai, trebuie aritat ci reclamanta nu reuseste si demonstreze ci Comisia a suspendat
adoptarea oricarei decizii privind aprobarea reinnoirii substantelor pentru care fusesera identificate
numai preocupdri legate de genotoxicitate. Astfel, procesul-verbal al reuniunii Comitetului permanent
pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale din 6 si 7 octombrie 2016 privind
substanta activa picoxistrobin, citat de reclamanta, nu confirmd nicidecum aceasta imprejurare.

In ceea ce priveste argumentul potrivit ciruia Comisia ar fi tratat in mod diferit situatii comparabile,
este necesar sa se constate cd reclamanta nu reuseste s demonstreze ca respectivele cazuri pe care le
mentioneaza pot fi considerate comparabile cu FPS. Astfel, trebuie aritat, dupa cum rezultd din
raspunsul Comisiei la intrebarile Tribunalului, ca, in toate cazurile, caracteristicile identificate in
cadrul procesului de examinare stiintifici a celorlalte substante mentionate sunt cel putin partial
diferite de FPS. De exemplu, trebuie observat ca, contrar celorlalte substante mentionate, in privinta
EPS a fost indicat un risc ridicat pentru alge in toate scenariile si pentru toate utilizarile.

Prin urmare, trebuie si se constate cd, tinand seama mai ales de particularitatea fiecarei proceduri de

examinare, care face extrem de dificile comparatiile, precum si de marja de apreciere a Comisiei in
privinta modului in care conduce investigatii atat de tehnice si de complexe, reclamanta nu a
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demonstrat ca diferentele in derularea procedurilor de evaluare prezentate spre comparatie nu se
justificau in mod obiectiv (a se vedea in acest sens Hotérarea din 19 ianuarie 2012, Xeda International
si Pace International/Comisia, T-71/10, nepublicatd, EU:T:2012:18, punctul 139 si jurisprudenta citata).

In consecintd, substantele active citate de reclamantd nu pot fi comparate cu evaluarea FPS, desi
preocupidrile invocate ar prezenta aseméndri cu prezenta procedura.

In sfarsit, in ceea ce priveste argumentul potrivit ciruia PDC a fost utilizata in alte cazuri si ar fi putut
fi utilizata si pentru metabolitul IN-JE127, este suficient sa se constate, astfel cum s-a aratat la punctele
208-214 de mai sus, cd in mod intemeiat Comisia nu a recurs la PDC in cazul FPS. Astfel, nu este
posibil, in conformitate cu dispozitiile aplicabile, si se recurga la aceastd procedura atunci cand datele
trebuie sd figureze in dosarul de reinnoire la momentul depunerii acestuia si atunci cand sunt
disponibile orientiri adecvate pentru a efectua evaluarea necesari. In plus, aceleasi dispozitii nu
autorizeazd aprobarea de substante active pentru care nu a fost demonstratd absenta unor efecte
daunatoare asupra sanatatii umane sau animale ori a unor efecte inacceptabile asupra mediului sau
apelor subterane.

In lumina celor ce preceda, este necesar sa se respinga al cincilea motiv.

G. Cu privire la al saselea motiv, intemeiat pe incalcarea principiilor bunei administrari si
protectiei increderii legitime

Reclamanta sustine cd Comisia a incélcat obligatia generalda de bund administrare, care o obligd s&
garanteze ca revizuirea si procedura decizionald se desfasoara in mod transparent si in conformitate
cu dispozitiile in vigoare.

Astfel, Comisia ar fi apreciat initial cd FPS intra sub incidenta criteriilor provizorii de identificare a
perturbatorilor endocrini si ar fi invitat DuPont sa solicite imediat o eventuala aprobare prin derogare
in temeiul articolului 4 alineatul (7) si al punctului 3.6.5 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009.
Comisia ar fi revenit insa asupra pozitiei sale in al doilea proiect de raport de revizuire stabilind ¢4, in
cazul FPS, nu era necesar si se aplice criteriile provizorii de identificare a perturbatorilor endocrini.

Potrivit reclamantei, aceastd imprejurare a determinat DuPont si investeasca timp si resurse
considerabile in pregatirea a doud dosare de derogare care s-au dovedit ulterior absolut inutile ca
urmare a schimbarii bruste de pozitie a Comisiei.

Daci, astfel, Comisia considera ca celelalte doud preocupari identificate in raportul de revizuire din
martie 2015 erau suficiente ca motive ale unei decizii de nereinnoire, aceasta ar fi putut pur si simplu
sa invoce aceste preocupari, fara sa se refere la criteriile provizorii de identificare a perturbatorilor
endocrini, si nu ar fi afirmat cd substanta putea fi aprobatd prin derogare.

Schimbarea de opinie a Comisiei ar fi avut implicatii importante, intrucat solicitantilor reinnoirii le-ar
fi fost efectiv refuzata posibilitatea de aprobare prin derogare. Acest comportament ar constitui o
incélcare a principiilor bunei administrari si protectiei increderii legitime a solicitantului reinnoirii,
care a fost determinat sa considere cd putea obtine cel putin o forma limitata de aprobare pe baza
derogarilor de la criteriile provizorii de identificare prevazute in Regulamentul nr. 1107/20009.

Reclamanta sustine de asemenea cid FPS face parte din cesiunile pe care Comisia insési le-a impus in
cadrul concentrarii Dow/DuPont in vederea credrii unui concurent efectiv pentru Dow/DuPont in
Spatiul Economic European (SEE) pe piata erbicidelor impotriva buruienilor dicotiledonate pentru
cereale. Prin adoptarea regulamentului atacat, care retrage FPS de pe piata, Comisia ar fi incilcat,
asadar, in practica obiective ale politicii concurentei pe care se bazeaza cesiunea pe care a impus-o ea
insasi pentru Dow/DuPont. Astfel, regulamentul atacat ar avea drept consecinta disparitia FMC in
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calitate de concurent efectiv al Dow/DuPont si, asadar, intarirea pozitiei dominante a Dow/DuPont pe
piata erbicidelor impotriva buruienilor dicotiledonate pentru cereale in SEE, in detrimentul
concurentilor Dow/DuPont si al agricultorilor Uniunii. Tocmai aceasta este situatia pe care Comisia
incerca sa o evite atunci cat a impus DuPont cesiunea FPS catre FMC. Potrivit reclamantei, aceasta
inconsecventa in politica Comisiei constituie si o incalcare a principiului bunei administrari.

Comisia contesta argumentele reclamantei.

In aceasta privintd, trebuie aritat ci, potrivit jurisprudentei referitoare la principiul bunei administriri,
in cazul in care institutiile Uniunii dispun de o putere de apreciere, respectarea garantiilor conferite de
ordinea juridicd a Uniunii in cadrul procedurilor administrative are cu atit mai mult o importanta
fundamentald. Printre aceste garantii se numdra in special obligatia de diligentd, si anume obligatia
institutiei competente de a examina cu atentie si cu impartialitate toate elementele relevante ale cazului
(Hotdrdrea din 21 noiembrie 1991, Technische Universitit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438,
punctul 14, Hotararea din 27 septembrie 2012, Applied Microengineering/Comisia, T-387/09,
EU:T:2012:501, punctul 76, si Hotararea din 16 septembrie 2013, ATC si altii/Comisia, T-333/10,
EU:T:2013:451, punctul 84).

S-a statuat de asemenea cd, pentru ca nerespectarea obligatiei de diligentd sa poata fi calificata drept o
nerespectare vadita si grava a limitelor puterii de apreciere ale unei institutii, obligatia de diligenta
trebuie sa fi fost nerespectata in totalitate, o simpla apreciere eronatd a intinderii obligatiilor sale care
decurg din aceasta obligatie nefiind suficienta (Hotédrarea din 23 septembrie 2015, Hiipeden/Consiliul si
Comisia, T-206/14, nepublicatd, EU:T:2015:672, punctul 48).

In spets, trebuie amintit ci, pe baza concluziilor EFSA, Comisia a publicat un proiect de raport de
revizuire privind FPS la 18 martie 2015, in care propunea retragerea aprobdrii FPS. Propunerea
Comisiei se intemeia pe trei preocupdri majore, si anume:

— criteriile provizorii de identificare a perturbatorilor endocrini, care erau respectate ca urmare a
propunerii EFSA de a clasifica FPS ca substantd cancerigena categoria 2 si ca substanta toxica
pentru reproducere categoria 2;

— riscul de expunere a apelor subterane la un nivel care depéseste pragul de concentratie maxima de
0,1 pg/l la cei trei metaboliti ai FPS (IN-JV460, IN-KC576 si IN-KY374);

— un risc pentru organismele acvatice.

In aceeasi zi, Comisia a informat DuPont ci erau inca in curs discutii interne in cadrul acesteia in
legiturd cu utilizarea propunerilor de clasificare ale EFSA la luarea deciziilor normative, in special in
privinta criteriilor provizorii de identificare a perturbatorilor endocrini, astfel incat era posibila o
reexaminare a raportului de revizuire in functie de rezultatul acestor discutii.

Dupé un anumit timp de la publicarea proiectului de raport de revizuire pentru FPS, Comisia a invitat
DuPont, printr-un e-mail din 29 mai 2015, pe baza concluziei potrivit careia FPS indeplinea criteriile
provizorii de identificare a perturbatorilor endocrini, sa prezinte elemente care trebuiau luate in
considerare pentru o eventuald aprobare prin derogare in temeiul punctului 3.6.5 din anexa II si al
articolului 4 alineatul (7) din Regulamentul nr. 1107/20009.

La 26 iunie si la 13 iulie 2015, DuPont a prezentat doud dosare suplimentare de derogare demonstrand
caracterul indispensabil al FPS pentru activitatea agricold, precum si expunerea neglijabild la aceasta
substanti a tuturor categoriilor de utilizatori de produse pe baza de FPS. In ianuarie 2016, Comisia a
mandatat EFSA sa examineze cele doud dosare de derogare prezentate de DuPont.
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La 3 octombrie 2016, EFSA a reluat evaluarea dosarului principal de reinnoire si a prezentat o versiune
revizuitd a concluziilor sale.

In urma publicirii concluziilor revizuite ale EFSA, Comisia a publicat la 22 decembrie 2016 o versiune
revizuita a proiectului sdu de raport de evaluare, in care isi mentinea propunerea de retragere a
aprobarii FPS. Comisia a modificat insd in cuprinsul versiunii mentionate expunerea de motive care
justifica propunerea de nereinnoire, prin faptul ca nu a mai afirmat cd era necesar si se aplice
criteriile provizorii de identificare a perturbatorilor endocrini.

In lumina acestor imprejuriri, trebuie aritat ci reclamanta nu reuseste si demonstreze ca Comisia nu a
examinat cu atentie si cu impartialitate, in mod echitabil si intr-un termen rezonabil elementele
referitoare la criteriile provizorii de identificare a perturbatorilor endocrini. Dimpotrivd, Comisia, pe
de o parte, a identificat ca o preocupare criteriile provizorii de identificare a perturbatorilor endocrini
si, pe de alta parte, a indicat ca erau incé in curs discutii interne in cadrul acesteia si ca era posibild o
reexaminare a raportului de revizuire in functie de rezultatul acestor discutii. Pe de alta parte, Comisia,
dupa o evaluare mai detaliata a dosarului, a decis sa prezinte o versiune modificatd a proiectului sau de
raport de revizuire, in care a renuntat la aplicarea criteriilor provizorii de identificare a perturbatorilor
endocrini, pastrand in acelasi timp propunerea sa de retragere a aprobarii FPS.

In plus, chiar la cererea reclamantei, Comisia a procedat la modificarea proiectului de raport de
revizuire si, in acest cadru, a ajuns la concluzia ca propunerea sa de retragere a aprobdrii FPS rdmanea
valida pentru anumite motive dintre cele invocate initial.

In aceste conditii, argumentul reclamantei potrivit caruia Comisia a incalcat principiul bunei
administrari in ceea ce priveste criteriile provizorii de identificare a perturbatorilor endocrini trebuie,
in orice caz, sa fie respins.

In ceea ce priveste pretinsa incalcare a principiului protectiei increderii legitime, rezulta dintr-o
jurisprudentd constantd ca se poate prevala de acest principiu orice justitiabil pe care o institutie a
Uniunii 1-a determinat sa nutreascd sperante intemeiate ca urmare a unor asiguréri precise pe care i
le-ar fi furnizat [Hotédrarea din 11 martie 1987, Van den Bergh en Jurgens si Van Dijk Food Products
(Lopik)/CEE, 265/85, EU:C:1987:121, punctul 44; a se vedea de asemenea Hotérarea din 8 septembrie
2010, Deltafina/Comisia, T-29/05, EU:T:2010:355, punctul 427 si jurisprudenta citata].

In aceasta privint, este suficient si se arate ci reclamanta nu mentioneazi nicio asigurare care i-ar fi
fost furnizata de Comisie cu privire la faptul ca ar fi obtinut o forma limitata de aprobare pe baza
derogarilor de la criteriile provizorii de identificare previzute in Regulamentul nr. 1107/2009. In aceste
conditii, motivul intemeiat pe incélcarea principiului protectiei increderii legitime trebuie respins.

Pe de altd parte, in ceea ce priveste sustinerea reclamantei potrivit céreia regulamentul atacat ar fi
incompatibil cu dreptul concurentei al Uniunii, este suficient sa se arate, asemenea Comisiei, cd
regulamentul atacat nu ia in considerare pozitia concurentiala a producitorilor reali sau potentiali de
produse fitosanitare care contin FPS. Astfel, regulamentul atacat are ca efect eliminarea de pe piata
Uniunii a produselor fitosanitare care contin FPS, iar nu modificarea pozitiei concurentiale pe care o
ocupa intreprinderile in aceasta piata.

Prin urmare, Comisia nu a incélcat intr-un mod grav si vadit limitele care se impuneau puterii sale de
apreciere prin prisma principiului bunei administréri in raport cu obligatia de diligenta.

Avand in vedere ceea ce precedd, al saselea motiv, precum si actiunea in totalitate trebuie respinse.
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V. Cu privire la cheltuielile de judecata
Potrivit articolului 134 alineatul (1) din Regulamentul de procedurd, partea care cade in pretentii este
obligatd, la cerere, la plata cheltuielilor de judecata. Intrucat reclamanta a cazut in pretentii, se
impune obligarea acesteia sa pliteasca, pe langa propriile cheltuieli de judecata, pe cele efectuate de
Comisie, conform concluziilor formulate de aceasta din urma, inclusiv a celor aferente procedurii de
substituire si a procedurii privind masurile provizorii.
Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera a cincea)
declari si hotaraste:
1) Respinge actiunea.
2) FMC Corporation suporta propriile cheltuieli de judecata, precum si cheltuielile de judecata

efectuate de Comisia Europeana, inclusiv pe cele aferente procedurii de substituire si
procedurii privind masurile provizorii.

Spielmann Spineanu-Matei Mastroianni
Pronuntata astfel in sedintd publica la Luxemburg, la 17 martie 2021.

Semnaturi
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