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nevizate aflate in zonele din afaracdmpului .......... ... ... . . . . 59
Cu privire la a patra criticd din cadrul celui de al doilea aspect al motivului unic al actiunii,
intemeiatd pe caracterul abuziv al celei de a doua cereri de informatii de confirmare despre
toxicitatea izomerilor. . ... ... 60
Cu privire la a saptea criticd din cadrul celui de al doilea aspect al motivului unic al actiunii,
intemeiatd pe neexaminarea toxicititii pe termen lung a utilizarii reprezentative a PFS care
contine cipermetrin prezentate de solicitantii reinnoirii aprobérii pentru aceastd substanti
ACIVA . . o 61

Cu privire la cheltuielile dejudecatd .. ....... ... ... .. 62

»Recurs — Agricultura — Produse fitosanitare — Articolul 4 — Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 — Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/2049 — Reinnoirea aprobdrii
substantei active cipermetrin — Cerere de reexaminare internd — Regulamentul (CE)
nr. 1367/2006 — Articolul 10 alineatul (1) — Decizie de respingere a cererii — Evaluarea si
gestionarea riscurilor — Identificarea domeniilor critice de preocupare — Conditii realiste de
utilizare — Principiul precautiei”
In cauza C-316/24 P,

avand ca obiect un recurs formulat in temeiul articolului 56 din Statutul Curtii de Justitie a
Uniunii Europene, introdus la 29 aprilie 2024,

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), cu sediul in Bruxelles (Belgia), reprezentata
de A. Bailleux, avocat,

recurenta,

cealalta parte la procedura fiind:
Comisia Europeana, reprezentata de A. C. Becker, A. Dawes si M. ter Haar, in calitate de agenti,

parata in prima instanta,

CURTEA (Camera a patra),

compusa din domnul I. Jarukaitis, presedinte de camera, domnul K. Lenaerts, presedintele Curtii,
indeplinind functia de judecator al Camerei a patra, domnii M. Condinanzi (raportor) si
N. Jadskinen si doamna R. Frendo, judecatori,
avocat general: doamna J. Kokott,
grefier: domnul A. Calot Escobar,

avand in vedere procedura scrisa,

dupa ascultarea concluziilor avocatei generale in sedinta din 5 iunie 2025,
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pronunta prezenta

Hotarare

Prin recursul sau, Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) solicitd anularea Hotararii
Tribunalului Uniunii Europene din 21 februarie 2024, PAN Europe/Comisia (T-536/22,
EU:T:2024:98, denumita in continuare ,hotararea atacatd”), prin care acesta a respins actiunea sa
avand ca obiect anularea Deciziei Comisiei Europene din 23 iunie 2022 (denumita in continuare
»decizia in litigiu”) de respingere a cererii de reexaminare internd a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2021/2049 al Comisiei din 24 noiembrie 2021 de reinnoire a aprobdrii substantei
active cipermetrin, ca substantd susceptibila de inlocuire, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piata a
produselor fitosanitare, si de modificare a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 al Comisiei (JO 2021, L 420, p. 6).

Cadrul juridic

Directiva 91/414/CEE

Anexa I la Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a
produselor de uz fitosanitar (JO 1991, L 230, p. 1, Editie speciald, 03/vol. 10, p. 30) cuprindea lista
substantelor active a caror incorporare in produsele de uz fitosanitar este autorizatd. Aceasta
directiva a fost abrogatd, incepdnd cu 14 iunie 2011, prin Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piata a
produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului
(JO 2009, L 309, p. 1), care prevede ca trimiterile la aceasta se interpreteazd ca trimiteri la
Regulamentul nr. 1107/2009.

Regulamentul nr. 1107/2009
Considerentul (12) al Regulamentului nr. 1107/2009 este redactat dupa cum urmeaza:

,In scopul garantirii previzibilititii, eficientei si coerentei, ar trebui elaborati o proceduri
detaliatd de evaluare a substantelor active, in vederea unei eventuale aprobari a acestora. Este
necesar sa se specifice informatiile pe care partile interesate trebuie si le prezinte in vederea
aprobarii substantelor. Avand in vedere volumul de munca pe care il presupune procedura de
aprobare, este oportun ca aceste informatii sa fie evaluate de catre un stat membru actionand in
calitate de raportor pentru Comunitate. Pentru asigurarea coerentei evaludrilor, este necesar ca
Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara [EFSA] [...] sa efectueze o examinare
stiintificd independentd. Trebuie precizat faptul ca [EFSA] realizeaza o evaluare a riscurilor, in
timp ce Comisia ar trebui sd isi indeplineasca rolul de gestionare a riscurilor si sa adopte decizia
finala cu privire la substantele active. Ar trebui formulate dispozitii care sa asigure transparenta
procesului de evaluare.”

Articolul 1 din regulamentul respectiv, intitulat ,,Obiect si scop”, prevede la alineatul (2) cé acesta

stabileste in special norme de aprobare a substantelor active pe care le contin produsele
fitosanitare. Alineatul (3) precizeaza printre altele ca scopul sau este de a asigura un nivel ridicat

4 ECLLI:EU:C:2025:992



HOTARAREA DIN 18.12.2025 — Cauza C-316/24 P
PAN Eurore/CoMisia

de protectie atat a sanitatii oamenilor si a animalelor, cét si a mediului. Potrivit alineatului (4),
dispozitiile sale se bazeaza pe principiului precautiei pentru a asigura ca substantele active si
produsele introduse pe piatd nu au efect negativ asupra sinatatii umane sau animale sau asupra
mediului.

Capitolul II din regulamentul mentionat cuprinde sectiunea 1, intitulatd ,Substante active”,
compusa din trei subsectiuni, dintre care prima se refera la ,,[c]erinte si conditii pentru aprobare”.

Articolul 4 din acelasi regulament, intitulat ,,Criterii de aprobare a substantelor active”, care se afla
in aceasta subsectiune 1, prevede:

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

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

(2) Reziduurile produselor fitosanitare, folosite in conformitate cu bunele practici fitosanitare si
ludndu-se in considerare conditii realiste de utilizare, indeplinesc urmatoarele cerinte:

(a) nu produc efecte nocive asupra sanatétii umane, inclusiv aceea a grupurilor vulnerabile, ori
asupra sanatatii animale [...] sau asupra apelor subterane;

(b) nu produc efecte inacceptabile asupra mediului.

(3) Un produs fitosanitar, utilizat in conformitate cu bunele practici fitosanitare si luindu-se in
considerare conditii realiste de utilizare, indeplineste urmatoarele cerinte:

(a) este suficient de eficient;

(b) nu exercita imediat sau in timp efecte nocive asupra sanatatii umane, inclusiv asupra sanatatii
grupurilor vulnerabile, sau asupra sdnétatii animale, direct sau prin intermediul apei potabile
(tindnd cont de substantele care rezulta din tratarea apei potabile), al alimentelor, al hranei
pentru animale sau al aerului, sau consecinte la locul de muncé ori alte efecte indirecte,
tindnd cont de efectele cumulative si sinergice cunoscute, atunci cand sunt disponibile
metodele stiintifice acceptate de [EFSA] pentru evaluarea acestor efecte; sau asupra apelor
subterane;

(c) nu produce niciun efect inacceptabil asupra plantelor sau asupra produselor vegetale;

(d) nu provoaca vertebratelor controlate suferinte si dureri inutile;

(e) nu produce efecte inacceptabile asupra mediului [...]

ECLI:EU:C:2025:992 5
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Pentru aprobarea unei substante active, se considera ca dispozitiile alineatelor (1), (2) si (3)

sunt respectate atunci cand conformitatea este constatata in cazul uneia sau al mai multor
utilizari reprezentative ale cel putin unui produs fitosanitar continand respectiva substanta activa.

[...

ik

Articolul 6 din Regulamentul nr. 1107/2009, intitulat ,,Conditii si restrictii”, prevede:

»~Aprobarea poate fi conditionatd de anumite cerinte si restrictii, cum ar fi:

()

gradul minim de puritate a substantei active;
natura si continutul maxim de anumite impuritati;

restrictiile rezultate din analiza informatiilor mentionate la articolul 8, tinind seama de
conditiile agricole, fitosanitare si de mediu in cauza, inclusiv de conditiile climatice;

tipul preparatului;

modalitatea si conditiile de aplicare;

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;

indicarea unor categorii de utilizatori, cum ar fi utilizatorii «profesionisti» si
«neprofesionisti»;

indicarea zonelor in care folosirea produselor fitosanitare, inclusiv a produselor de tratare a
solului, care contin substanta activd nu poate fi autorizata sau in care utilizarea poate fi
autorizata in anumite conditii;

necesitatea impunerii unor masuri de reducere a riscurilor si de monitorizare dupa folosire;

orice alte conditii speciale aparute ca urmare a evaluarii informatiilor furnizate in contextul
prezentului regulament.”

Subsectiunea 2 din capitolul II sectiunea 1 din acest regulament, intitulata ,Procedura de
aprobare”, contine articolele 7-13 din acesta.

Articolul 7 din regulamentul mentionat, intitulat ,Cererea”, prevede la alineatul (1):

»Cererile de aprobare a substantelor active sau de modificare a conditiilor de aprobare se depun de
catre producatorii de substante active in unul dintre statele membre, denumit «stat membru
raportor» [denumit in continuare «SMR»], insotite de un rezumat si un dosar complet, in
conformitate cu dispozitiile articolului 8 alineatele (1) si (2), sau de o motivare pe baze stiintifice a
omisiunii de a prezenta anumite parti din respectivul dosar, care si demonstreze cd substantele active
indeplinesc criteriile de aprobare prevazute la articolul 4.

ECLLI:EU:C:2025:992
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[...]”

Articolul 11 din Regulamentul nr. 1107/2009, intitulat ,Proiectul de raport de evaluare”, prevede
la alineatele (1) si (2):

,(1) In termen de doudsprezece luni de la data notificirii prevazute la articolul 9 alineatul (3)
primul paragraf, [SMR] intocmeste si transmite Comisiei, impreuna cu o copie transmisa [EFSA],
un raport, denumit «proiectul de raport de evaluare», apreciind in ce mésurd se preconizeaza ca
substanta activa sa indeplineasca criteriile de aprobare previzute la articolul 4.

2) [.]

[SMR] efectueaza o evaluare independentd, obiectiva si transparentd, in lumina cunostintelor
stiintifice si tehnice actuale.

[...]”
Articolul 12 din acest regulament, intitulat ,,Concluziile [EFSA]”, prevede la alineatele (1) si (2):

»(1) [EFSA] transmite proiectul de raport de evaluare primit de la [SMR] solicitantului si
celorlalte state membre in termen de cel mult 30 de zile de la data primirii acestuia. [...]

[EESA] pune proiectul de raport de evaluare la dispozitia publicului, dupa ce a acordat
solicitantului un termen de doua sdptamani pentru a cere, in temeiul articolului 63, ca anumite
parti ale proiectului de raport sa ramana confidentiale.

[EFSA] acorda un termen de 60 de zile pentru prezentarea de observatii scrise.

(2) Atunci cand este cazul, [EFSA] procedeazi la consultarea unor experti, inclusiv din statul
membru raportor.

In termen de 120 de zile de la sfarsitul termenului stabilit pentru prezentarea de observatii scrise,
[EESA] adopté concluziile cu privire la eventuala indeplinire de cétre substanta activa a criteriilor
de aprobare prevazute la articolul 4, in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale si
utilizdnd documentele orientative disponibile la momentul depunerii cererii, comunica
concluziile respective solicitantului, statelor membre si Comisiei si le pune la dispozitia
publicului. In cazul in care se organizeazi o consultare, astfel cum este previzut in prezentul
alineat, perioada de 120 de zile se prelungeste cu inca 30 de zile.

[...]"

Articolul 13 din regulamentul mentionat, intitulat ,Regulamentul de aprobare”, prevede la
alineatul (1):

,In termen de sase luni de la data primirii concluziilor [EFSA], Comisia prezinti comitetului
mentionat la articolul 79 alineatul (1) un raport, denumit «raportul de revizuire», si un proiect de
regulament, tindnd seama de proiectul de raport de evaluare al statului membru raportor si de
concluziile [EFSA].

[...]”

ECLI:EU:C:2025:992 7
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Articolul 14 din acelasi regulament, intitulat ,Reinnoirea aprobarii”, prevede:

,»(1) In cazul in care se stabileste ci sunt indeplinite criteriile de aprobare previzute la articolul 4,
aprobarea unei substante active se prelungeste la cerere.

Se considera ca dispozitiile articolului 4 sunt respectate atunci cand conformitatea este constatata
in cazul uneia sau al mai multor utilizari reprezentative ale cel putin unui produs fitosanitar
continand respectiva substanta activa.

In conformitate cu articolul 6, reinnoirea aprobarii poate fi conditionaté de cerinte si restrictii.
(2) Reinnoirea aprobarii se acorda pentru o perioada de cel mult cincisprezece ani. [...]”

Articolul 20 din Regulamentul nr. 1107/2009, intitulat ,Regulamentul de reinnoire”, prevede la
alineatul (1):

»,Un regulament, adoptat in conformitate cu procedura de reglementare mentionata la articolul 79
alineatul (3), prevede ca:

(a) se reinnoieste aprobarea unei substante active, cu conditia indeplinirii anumitor cerinte si
restrictii, daca este cazul; sau

(b) nu se reinnoieste aprobarea unei substante active.”

Articolul 24 din acest regulament, intitulat ,Substante susceptibile de inlocuire”, prevede la
alineatul (1):

»Substantele active care indeplinesc criteriile prevazute la articolul 4 sunt aprobate, pentru o perioada
de maximum sapte ani, ca substante susceptibile de inlocuire daca intrunesc unul sau mai multe dintre
criteriile suplimentare stabilite la punctul 4 din anexa IL. Prin derogare de la articolul 14 alineatul (2),
aprobarea poate fi reinnoitd o data sau de mai multe ori pentru o perioada care nu depaseste sapte ani.”

Capitolul III din regulamentul mentionat, intitulat ,Produse fitosanitare”, include sectiunea 1,
intitulatda ,Autorizarea”, impartita in sase subsectiuni. Printre articolele care compun
subsectiunea 1 din acelasi regulament, intitulata ,Cerinte si cuprins”, se afla articolul 29 din
acesta, intitulat ,Cerinte de autorizare a introducerii pe piatd”, care prevede:

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

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

[...]

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

8 ECLLI:EU:C:2025:992
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(6) Principiile uniforme de evaluare si autorizare a produselor fitosanitare includ cerintele
prevazute in anexa VI la Directiva 91/414/CEE si sunt stabilite in regulamente adoptate in
conformitate cu procedura de consultare mentionata la articolul 79 alineatul (2) fara nicio
modificare substantiala. Modificarile ulterioare la aceste regulamente se adopta in conformitate
cu articolul 78 alineatul (1) litera (c).

[...]”

Punctul 2.2 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009, intitulat ,Prezentarea unor informatii
suplimentare”, are urmatorul cuprins:

»1n principiu, o substanta activa [...] se aproba numai in temeiul unui dosar complet.

In cazuri exceptionale, o substanta activa [...] poate fi aprobat[d] chiar dacd mai trebuie furnizate
anumite informatii, atunci cand:

(a) cerintele referitoare la date au fost modificate sau precizate dupa depunerea dosarului; sau

(b) se considera cé informatiile sunt de natura sa constituie o confirmare susceptibila sd mareasca
gradul de incredere in hotararea luatd.”

Punctul 2.3 din aceastd anexa II, intitulat ,Restrictii cu privire la aprobare”, precizeaza:

»Daca este necesar, aprobarea poate face obiectul unor conditii si restrictii, astfel cum se prevede
la articolul 6.

In cazul in care [SMR] consideri ci din dosarul depus lipsesc anumite informatii, astfel incat
substanta activda nu poate fi aprobatd decat cu unele restrictii, acesta contacteaza din timp
solicitantul in vederea obtinerii mai multor informatii de natura sa permitd eventuala eliminare a
respectivelor restrictii.”

Punctul 3 din anexa II mentionats, intitulat ,Criterii de aprobare a substantelor active”, prevede la
punctul 3.1 informatiile pe care trebuie sa le contina dosarul solicitantului, depus in conformitate
cu articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009.

Punctul 3.6.2 din aceeasi anexa II precizeaza:

»Substantele active, agentii fitoprotectori sau agentii sinergici se aprobd numai dacd, pe baza
evaluarii testelor de genotoxicitate de nivel superior efectuate in conformitate cu cerintele
referitoare la date privind substantele active si agentii fitoprotectori sau sinergici si a celorlalte
date si informatii disponibile, inclusiv a unei analize a literaturii stiintifice, efectuate de [EFSA],
acestea nu sunt sau nu trebuie si fie clasificate, in conformitate cu dispozitiile 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)], ca mutageni de categoria 1A sau 1B.”

ECLI:EU:C:2025:992 9
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Punctul 3.6.4 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009 prevede:

»Substantele active, agentii fitoprotectori sau sinergici se aproba numai dacd, pe baza evaluarii
testelor de toxicitate reproductiva efectuate in conformitate cu cerintele referitoare la date
privind substantele active si agentii fitoprotectori sau sinergici si a celorlalte date si informatii
disponibile, inclusiv a unei analize a literaturii stiintifice, efectuate de [EFSA], acestea nu sunt sau
nu trebuie sa fie clasificate, in conformitate cu dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1272/2008, ca
fiind toxici pentru reproducere de categoria 1A sau 1B, cu exceptia cazului in care expunerea
oamenilor la acea substantd, agent fitoprotector sau sinergic intr-un produs fitosanitar, in
conditii realiste propuse de utilizare, este neglijabila [...]”

Punctul 3.6.5 din anexa II mentionata stabileste:

»O substantd activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic se aproba numai daca, in baza
evaludrii liniilor directoare privind testarea adoptate la nivel comunitar sau international si a
altor date si informatii disponibile, inclusiv a unei analize a literaturii stiintifice, efectuate de
[EFSA], aceasta/acesta este considerat(d) ca fiind lipsit(d) de proprietati de disruptor endocrin,
care ar putea cauza efecte nocive la om, cu exceptia cazului in care expunerea omului la actiunea
substantei active, a agentului fitoprotector sau a agentului sinergic in cauza din compozitia unui
produs fitosanitar este, [in conditiile de utilizare realiste propuse], neglijabila [...].

Pana la 14 decembrie 2013, Comisia prezinta Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sandtatea animald [infiintat prin articolul 58 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a
cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritétii Europene pentru Siguranta
Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO 2002,
L 31, p. 1, Editie speciala, 15/vol. 8, p. 68)] o propunere de masuri privind criteriile stiintifice
specifice pentru determinarea proprietatilor de perturbare a sistemului endocrin, criterii care
urmeaza sa fie adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 79 alineatul (4).

[...]”

Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei din 19 aprilie 2018 de modificare a anexei II la
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin stabilirea unor criterii stiintifice pentru determinarea
proprietatilor care perturbd sistemul endocrin (JO 2018, L 101, p. 33, rectificare in JO 2018,
L 111, p. 10), aplicabil de la 10 noiembrie 2018, a addugat un al cincilea paragraf la acest punct
3.6.5, care prevede:

»De la 10 noiembrie 2018, se considera cd o substanta activa, un agent fitoprotector sau un agent
sinergic are proprietati care perturba sistemul endocrin ce pot provoca efecte adverse la oameni
dacd, pe baza punctelor 1-4 de la al saselea paragraf, este o substanta care indeplineste toate
criteriile urmatoare, cu exceptia cazului in care exista dovezi care demonstreaza ca efectele
adverse identificate nu sunt relevante pentru oameni:

1. prezinta un efect advers intr-un organism intact sau in descendentii acestuia, insemnand o
schimbare a morfologiei, fiziologiei, cresterii, dezvoltarii, reproducerii sau a duratei de viata a
unui organism, sistem sau (sub)populatie, care conduce la o deteriorare a capacitatii
functionale, la o deteriorare a capacititii de a compensa un stres suplimentar sau la cresterea
susceptibilitatii la alte influente;

10 ECLLI:EU:C:2025:992
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2. prezintd un mod de actiune endocrin, adicé afecteaza functia (functiile) sistemului endocrin;
3. efectul advers este o consecintd a modului de actiune endocrin.”

Articolul 2 din Regulamentul 2018/605 prevede cd punctul 3.6.5 si punctul 3.8.2 din anexa II la
Regulamentul nr. 1107/2009, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul 2018/605, se aplica
incepand cu 10 noiembrie 2018, cu exceptia procedurilor in cazul carora Comitetul [permanent
pentru plante, animale, produse alimentare si hrana pentru animale, instituit prin articolul 58 din
Regulamentul nr. 178/2002, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) nr. 652/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului din 15 mai 2014 (JO 2014, L 189, p. 1), denumit in
continuare ,,Comitetul permanent”] a votat un proiect de regulament pana la 10 noiembrie 2018.

Punctul 3.8 din Regulamentul nr. 1107/2009, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul
2018/605, intitulat ,Ecotoxicologia”, enumera la punctul 3.8.2 criteriile pe baza carora se
considera ca o substanta activa, un agent fitoprotector sau un agent sinergic are proprietéti care
perturba sistemul endocrin.

Punctul 4 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009, intitulat ,Substante susceptibile de
inlocuire”, prevede conditiile in care ,[0] substanta activa se aproba ca substanta susceptibila de
inlocuire, in conformitate cu articolul 24”. Printre aceste conditii se afla cea mentionatd la a patra
liniutd a acestui punct 4, potrivit careia substanta activa respectiva trebuie si contind ,,0 proportie
semnificativa de izomeri inactivi”.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011

Articolul 1 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011
de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active autorizate (JO 2011, L 153, p. 1), astfel
cum a fost modificat prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/2105 al Comisiei din
20 noiembrie 2015 (JO 2015, L 305, p. 31), prevede ca ,[s]ubstantele susceptibile de inlocuire
aprobate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 sunt indicate in partea E a anexei la
prezentul regulament”.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de
stabilire a dispozitiilor necesare pentru punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru
substantele active, prevazuta in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare (JO 2012, L 252, p. 26), a facut
obiectul unor diverse modificari inainte de a fi abrogat prin Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2020/1740 al Comisiei din 20 noiembrie 2020 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, astfel cum se prevede in
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului, si de abrogare a
Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei (JO 2020, L 392, p. 20).
Regulamentul de punere in aplicare 2020/1740 a prevazut insa, la articolul 17, cd Regulamentul
de punere in aplicare nr. 844/2012 continua sa se aplice procedurilor de reinnoire a aprobarii
substantelor active a caror perioada de aprobare expira inainte de 27 martie 2024, precum
procedura vizata in speta.

ECLI:EU:C:2025:992 11
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Potrivit articolului 1 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul de punere in aplicare
nr. 844/2012, o cerere de reinnoire a unei aprobari pentru o substanta activa se depune de catre
un producitor al substantei active catre SMR si catre statul membru coraportor, desemnate in
conformitate cu anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 686/2012 al Comisiei din
26 iulie 2012 de alocare catre statele membre, in sensul procedurii de reinnoire, a evaluarii
substantelor active a caror autorizare expira pana la 31 decembrie 2018 cel tarziu (JO 2012,
L 200, p. 5).

In conformitate cu articolul 13 din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012, intitulat
»,Concluzia [EFSA]”:

,(1) In termen de cinci luni de la expirarea termenului previzut la articolul 12 alineatul (3),
[EESA] adopta o concluzie in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, utilizand
documentele orientative aplicabile la data depunerii dosarelor suplimentare, care precizeaza daca
este de asteptat ca substanta activa sa indeplineasca criteriile de aprobare prevazute la articolul 4
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. [EFSA] organizeazd, dupé caz, o consultare a expertilor,
inclusiv a expertilor din [SMR] si statul membru coraportor. [EFSA] comunica catre solicitant,
statele membre si Comisie concluzia sa.

Prin derogare de la primul paragraf, Comisia poate informa fara intarziere [EFSA], dupa expirarea
termenului prevazut la articolul 12 alineatul (3), ca o concluzie nu este necesara.

[...]

(3) Daca [EFSA] considerd cd sunt necesare informatii suplimentare din partea solicitantului,
aceasta stabileste, cu consultarea [SMR], un termen de maximum o luna in care solicitantul poate
transmite informatiile respective statelor membre, Comisiei si [EFSA]. In termen de 60 de zile de
la data primirii informatiilor suplimentare, [SMR] evalueazd informatiile primite si transmite
evaluarea sa citre [EFSA].

[...]”

Articolul 13 din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012, astfel cum a fost modificat prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1659 al Comisiei din 7 noiembrie 2018 (JO 2018,
L 278, p. 3), cuprinde un nou alineat (3a), care prevede:

In scopul evaludrii criteriilor de aprobare previzute la punctul 3.6.5 [...] din anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2018/605,
pentru cererile prezentate in conformitate cu articolul 1 inainte de 10 noiembrie 2018, pentru
care a fost prezentat proiectul de raport de evaluare a reinnoirii [denumit in continuare ,RER”],
insa concluzia [EFSA] nu este inca adoptatd pana la data respectivd, in cazul in care informatiile
disponibile in dosar nu sunt suficiente pentru a permite [EFSA] sd ajungd la o concluzie cu
privire la indeplinirea criteriilor de aprobare, [EFSA], in consultare cu statele membre, cere
solicitantului informatiile suplimentare care trebuie prezentate [SMR], celorlalte state membre,
Comisiei si [EFSA] sub forma unui dosar suplimentar actualizat care contine aceste informatii
suplimentare. [EFSA], in consultare cu [SMR] si cu solicitantul, va stabili un termen pentru
prezentarea informatiilor respective. Acest termen este de cel putin trei luni, nu depéseste 30 de
luni si este justificat in legatura cu tipul de informatii care trebuie prezentate.

[...]
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In cazul in care, in conformitate cu primul [...] paragraf, informatiile suplimentare sunt prezentate
in termenul stabilit pentru prezentarea acestora, [SMR], in termen de 90 de zile de la data primirii
informatiilor suplimentare, evalueazé informatiile primite si transmit[e] aceastd evaluare [EFSA]
sub forma unui proiect revizuit de [RER]. [EFSA] organizeazd o consultare cu toate statele
membre si cu solicitantul cu privire la proiectul revizuit de [RER], in conformitate cu articolul 12.
In termen de 120 de zile de la data primirii proiectului [...] revizuit de [RER], [EFSA] adopta

”

concluzia mentionata la alineatul (1) [...]".

Articolul 14 din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012, intitulat ,Raportul de reinnoire
si regulamentul de reinnoire”, precizeaza la alineatul (1), care nu a fost modificat prin
Regulamentul de punere in aplicare 2018/1659:

»(1) Comisia prezintd Comitetului [permanent] mentionat la articolul 79 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 un raport de reinnoire si un proiect de regulament, in termen
de sase luni de la data primirii concluziei [EFSA] [...].

Raportul de reinnoire si proiectul de regulament tin seama de proiectul de [RER] al [SMR], de
observatiile la care se face referire la articolul 12 alineatul (3) din prezentul regulament si de
concluzia [EFSA], daca a fost prezentata o astfel de concluzie.

Solicitantului i se ofera posibilitatea de a prezenta observatii pe marginea raportului de reinnoire
in termen de 14 zile.”

Regulamentul de punere in aplicare 2018/1659 a introdus la articolul 14 din Regulamentul de
punere in aplicare nr. 844/2012 un alineat (1a), al carui prim paragraf are urmatorul cuprins:

,In scopul evaluirii criteriilor de aprobare previzute la punctul 3.6.5 si la punctul 3.8.2 din anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2018/605, in
legaturd cu cererile pentru care concluzia [EFSA] este adoptatd inainte de 10 noiembrie 2018 si in
cazul in care comitetul mentionat la articolul 79 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009
nu a votat incd un proiect de regulament privind reinnoirea sau refuzul reinnoirii acestei substante
active pand la data respectivd, Comisia poate considera cd sunt necesare informatii suplimentare
pentru a determina daca sunt indeplinite aceste criterii de aprobare. In astfel de cazuri, Comisia
solicitd [EFSA] sa reevalueze informatiile disponibile intr-un interval de timp rezonabil si informeaza
solicitantul cu privire la cererea respectiva.”

Regulamentul (UE) nr. 283/2013

In temeiul articolului 1 din Regulamentul (UE) nr. 283/2013 al Comisiei din 1 martie 2013 de
stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind
introducerea pe piata a produselor fitosanitare (JO 2013, L 93, p. 1), cerintele in materie de date
aplicabile substantei active previzute la articolul 8 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
nr. 1107/2009 sunt stabilite in anexa la Regulamentul nr. 283/2013.

Punctul 1.9 din partea A a anexei la Regulamentul nr. 283/2013, intitulat , Specificarea puritatii
substantei active exprimate in g/kg”, prevede la al patrulea paragraf cd, ,[d]aca substanta activa
este un amestec de izomeri, se precizeazad raportul de izomeri sau intervalul raportului de
izomeri” si ca ,[s]e indica activitatea biologica relativa a fiecarui izomer, atat in ceea ce priveste
eficacitatea, cat si toxicitatea”.

ECLI:EU:C:2025:992 13
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Regulamentul Aarhus

Articolul 2 alineatul (1) litera (g) din Regulamentul (CE) nr. 1367/2006 al Parlamentului European
si al Consiliului din 6 septembrie 2006 privind aplicarea, pentru institutiile si organele Uniunii, a
dispozitiilor Conventiei de la Aarhus privind accesul la informatie, participarea publicului la
luarea deciziilor si accesul la justitie in domeniul mediului (JO 2006, L 264, p. 13, Editie speciald,
15/vol. 17, p. 126), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2021/1767 al Parlamentului
European si al Consiliului din 6 octombrie 2021 (JO 2021, L 356, p. 1) (denumit in continuare
»Regulamentul Aarhus”) defineste ,actul administrativ” ca fiind ,orice act fira caracter legislativ
adoptat de o institutie sau de un organ al Uniunii, care are efecte juridice externe si care contine
dispozitii care ar putea sd contravina dreptului mediului [...]".

Articolul 10 din Regulamentul Aarhus, intitulat ,Cererea de reexaminare internd a actelor
administrative”, prevede la alineatul (1):

»Orice organizatie neguvernamentald sau alti membri ai publicului care indeplinesc criteriile stabilite
la articolul 11 sunt indreptatiti sd introduca o cerere de reexaminare interna la institutia sau organul
Uniunii care a adoptat un act administrativ [...] pe motiv ca actul [...] respectiv contravine dreptului
mediului [...]”

Articolul 12 din acest regulament, intitulat ,Sesizarea Curtii de Justitie”, stabileste la alineatul (1):

»,Organizatia non-guvernamentald care a introdus cererea de reexaminare internd, in temeiul
articolului 10, poate sesiza Curtea de Justitie in conformitate cu dispozitiile relevante ale TFUE.”

Regulamentul de punere in aplicare 2021/2049

Considerentele (4), (9), (11), (13), (15) si (16) ale Regulamentului de punere in aplicare 2021/2049
au urmatorul cuprins:

,(4) In conformitate cu articolul 1 din Regulamentul de punere in aplicare [nr. 844/2012], a fost
depusi o cerere de reinnoire a aprobdrii substantei cipermetrin, in termenul prevazut la
articolul respectiv.

(9) In ceea ce priveste criteriile de identificare a proprietitilor care perturba sistemul endocrin
[...], pe baza informatiilor stiintifice disponibile rezumate in concluziile [EFSA], Comisia
considera ca substanta cipermetrin nu trebuie consideratd ca avand proprietati care
perturba sistemul endocrin.

(11) Utilizarile reprezentative sunt aplicatiile prin pulverizare in aer liber, pentru care sunt
indeplinite criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, cu conditia s se ia masuri de atenuare adecvate pentru a se asigura nivelul
de protectie necesar pentru organismele acvatice si artropodele nevizate, inclusiv albinele.
Prin urmare, in cazul uneia sau al mai multor utilizari reprezentative ale cel putin unui
produs de protectie a plantelor care contine cipermetrin, s-a stabilit ca sunt indeplinite

14 ECLLI:EU:C:2025:992



40

41

42

43

HOTARAREA DIN 18.12.2025 — Cauza C-316/24 P
PAN Eurore/CoMisia

criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, in cazul
in care sunt stabilite conditii si restrictii adecvate in conformitate cu articolul 6 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(13) Cu toate acestea, Comisia considera cé substanta cipermetrin este o substanté susceptibila
de inlocuire in temeiul articolului 24 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Avand in
vedere ca substanta cipermetrin este un amestec de opt izomeri si contine o proportie
semnificativa de izomeri inactivi, indeplineste conditia stabilitd la punctul 4 a patra liniuta
din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(15) In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, in
coroborare cu articolul 6 si tinand cont de cunostintele stiintifice si tehnice actuale, este,
totusi, necesar s se prevadi anumite conditii si restrictii. In special, este necesar si fie
solicitate informatii de confirmare suplimentare.

(16) Pentru a spori increderea in concluzia conform céreia substanta cipermetrin nu are
proprietati care perturba sistemul endocrin, solicitantii trebuie sa furnizeze, in
conformitate cu punctul 2.2 litera (b) din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, o
evaluare actualizata a criteriilor prevazute la punctele 3.6.5 si 3.8.2 din anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 [...]”

Potrivit articolului 1 din Regulamentul de punere in aplicare 2021/2049, ,[a]probarea substantei
active cipermetrin se reinnoieste conform specificatiilor din anexa I”. Articolul 2 din acest
regulament de punere in aplicare stabileste ca anexa la Regulamentul de punere in aplicare
nr. 540/2011, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul de punere in aplicare 2015/2105, se
modifica in conformitate cu anexa II la Regulamentul de punere in aplicare 2021/2049.

Anexa I la acest regulament prevede ca, atunci cand se autorizeaza produsele de protectie a
plantelor care contin cipermetrin pentru aplicatii prin pulverizare in aer liber, pentru a asigura
protectia organismelor nevizate, in special a organismelor acvatice si a artropodelor nevizate,
inclusiv albinele, sunt necesare masuri de atenuare a riscurilor care reduc devierea si care duc la
o expunere de < 5,8 mg [substanta activd]/ha in zonele necultivate.

Istoricul cauzei

Istoricul cauzei, care a fost prezentat la punctele 2-16 din hotararea atacata, poate fi rezumat dupa
cum urmeaza.

Cipermetrinul este un insecticid din familia piretroidelor. Aceastd familie de insecticide este

utilizata pe scara larga in Uniune pentru a combate daunatorii culturilor. Cipermetrinul este
foarte toxic pentru insecte.

ECLI:EU:C:2025:992 15
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In anul 2005, Comisia a inscris cipermetrinul ca substanti activd in anexa I la Directiva 91/414.
Substantele active inscrise in aceastd anexa I se considerd aprobate in temeiul Regulamentului
nr. 1107/2009 si figureazd in partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare
nr. 540/2011.

Aprobarea respectiva a fost initial valabild pana la 28 februarie 2016. Cu toate acestea, din cauza
intarzierilor semnificative in procesul de reevaluare si de luare a deciziilor, ea a fost prelungiti cu
un an in fiecare an din perioada 2017-2021.

In cadrul procedurii de reinnoire a aprobdrii cipermetrinului, SMR in colaborare cu statul
membru coraportor a pregatit un proiect de RER, pe care l-a transmis EFSA si Comisiei la
8 mai 2017.

EFSA a comunicat proiectul de RER solicitantilor si celorlalte state membre in scopul formularii
de observatii si a lansat o consultare publica. Ulterior, aceasta a transmis Comisiei observatiile
primite.

La 31 iulie 2018, EFSA a prezentat un aviz stiintific intitulat ,Peer Review of the pesticide risk
assessment of the active substance cypermethrin” (Examinarea inter pares a evaludrii riscurilor
legate de pesticidele asociate substantei active cipermetrin) (denumit in continuare ,concluziile
EFSA din 2018”). In acesta, EFSA identifici patru domenii critice de preocupare.

Dupa cum reiese din concluziile respective, EFSA identificd unu sau mai multe domenii critice de
preocupare in urmatoarele cazuri:

— atunci cand exista suficiente informatii disponibile pentru a efectua o evaluare a utilizarilor
reprezentative conform principiilor uniforme in temeiul articolului 29 alineatul (6) din
Regulamentul nr. 1107/2009 si dupa cum s-a prevazut in Regulamentul (UE) nr. 546/2011 al
Comisiei din 10 iunie 2011 de punere in aplicare a Regulamentului nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste principiile uniforme de evaluare si
autorizare a produselor de protectie a plantelor (JO 2011, L 155, p. 127) si aceasta evaluare nu
permite sa se concluzioneze ca, pentru cel putin una dintre utilizarile reprezentative, este
probabil ca un produs fitosanitar (denumit in continuare ,PFS”) care contine substanta activa
sa nu aiba niciun efect nociv asupra sanatdtii umane, animale, a mediului sau a apelor
subterane ori efecte inacceptabile asupra mediului;

— atunci cand evaluarea la un nivel mai ridicat nu a putut fi finalizatd din cauza lipsei de
informatii si evaluarea efectuatd la un nivel inferior nu permite sa se concluzioneze ca, pentru
cel putin una dintre utilizarile reprezentative, este probabil ca un PFS care contine substanta
activa sa nu aiba niciun efect nociv asupra sinitatii umane, animale, a mediului sau a apelor
subterane ori efecte inacceptabile asupra mediului; si

— dacd, avand in vedere stadiul actual al cunostintelor stiintifice si tehnice, prin utilizarea
documentelor orientative disponibile la momentul depunerii cererii, substanta activa nu poate
sa indeplineasca criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009.

In ceea ce priveste cipermetrinul, EFSA a identificat urmatoarele domenii critice de preocupare

— un risc ridicat pentru organismele acvatice;
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— un risc ridicat pentru albinele melifere;
— un risc ridicat pentru artropodele nevizate situate in afara zonei tratate si

— lipsa unor informatii privind compozitia loturilor de pesticide utilizate in studiile
ecotoxicologice prezentate de solicitantii aprobarii, care nu a permis EFSA sa se asigure ca
aceste loturi de pesticide corespundeau intr-adevar utilizarilor reprezentative ale unui PFS
care contine substanta activd, in sensul articolului 4 alineatul (5) din Regulamentul
nr. 1107/20009.

In cadrul reuniunii Comitetului permanent din luna ianuarie 2019, Comisia a prezentat o
propunere de reinnoire a aprobarii care limiteaza utilizarea cipermetrinului la sezoanele de
toamna si iarna, pentru a proteja albinele si mediile acvatice, cu masuri de reducere a riscurilor
care diminueaza cu 95 % deriva pesticidelor in mediu, pentru a preveni efectele negative ale
pesticidelor respective asupra acestuia. Confruntata cu refuzul majoritatii statelor membre de a
sustine o propunere de reinnoire a aprobarii insotita de astfel de limitari, Comisia a solicitat
EFSA sa publice o declaratie privind masurile de reducere a riscurilor pentru cipermetrin.

La 16 septembrie 2019, EFSA a adoptat o declaratie privind masurile de atenuare a riscurilor
pentru cipermetrin (denumita in continuare ,declaratia din 2019”). EFSA a arétat in aceasta ca
doar o masura de atenuare a riscurilor care sa diminueze cu peste 95 % deriva pesticidelor ar
permite sa se concluzioneze cé existd un nivel de risc scdzut pentru organismele acvatice. Aceasta
a ajuns la aceeasi constatare pentru artropodele nevizate. EFSA a indicat acolo de asemenea ca
studiile disponibile nu acopera utilizarea cipermetrinului toamna. In plus, EFSA a apreciat c,
pentru a proteja albinele, inexistenta buruienilor inflorite in culturd, interzicerea pulverizarii
culturilor cu flori si o reducere a derivei cu 54 % ar fi suficiente si cd ar fi posibil sa se
concluzioneze in sensul unui nivel scizut de risc.

In urma a numeroase reuniuni ale Comitetului permanent, Comisia a adoptat, la
24 noiembrie 2021, Regulamentul de punere in aplicare 2021/2049, prin care a reinnoit
aprobarea substantei active cipermetrin. Aceasta reinnoire este insa insotita de o serie de
dispozitii specifice prevazute in anexa I la regulamentul respectiv.

La 20 ianuarie 2022, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul Aarhus,
recurenta a adresat Comisiei o cerere de reexaminare internd a Regulamentului de punere in
aplicare 2021/2049 in vederea obtinerii abrogarii sau inlocuirii acestuia printr-un regulament de
respingere a cererii de reinnoire a aprobirii cipermetrinului. In aceasti cerere, recurenta a
prezentat motivele pentru care considerd ca regulamentul de punere in aplicare mentionat este
contrar principiului precautiei si obligatiei Uniunii de a asigura un nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane si a mediului, asa cum se concretizeaza, in ceea ce priveste produsele
fitosanitare, prin Regulamentul nr. 1107/2009, in special in articolul 4 din acesta.

La 18 februarie 2022, Comisia a solicitat EFSA asistenta tehnici si stiintifica cu privire la toate
elementele stiintifice relevante prezentate in cererea de reexaminare interna. Ca raspuns la aceasta
cerere, EFSA a publicat la 15 martie 2022 un raport tehnic care se limita la examinarea unei
singure critici invocate de recurents, cea referitoare la neluarea in considerare a anumitor studii
rezultate din literatura independentd in examinarea proprietatii de perturbare a sistemului
endocrin a cipermetrinului.
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Printr-un e-mail din 18 iulie 2022, Comisia a comunicat recurentei o copie in limba franceza a
deciziei atacate, la care era atasatd o anexa care expunea motivele de respingere a cererii de
reexaminare interna.

Actiunea in fata Tribunalului si hotararea atacata

Prin cererea depusa la grefa Tribunalului la 31 august 2022, recurenta a introdus o actiune in
anularea deciziei in litigiu.

In sustinerea actiunii formulate, aceasta a invocat un motiv unic, impartit in doua aspecte,
intemeiat pe incalcarea principiului precautiei si a obligatiei Uniunii de a asigura un nivel ridicat
de protectie a sdnatatii umane si a mediului, astfel cum reiese din articolele 9 si 11, din
articolul 168 alineatul (1) si din articolul 191 alineatul (1) TFUE, precum si din articolele 35 si 37
din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, si dupa cum se concretizeaza, in ceea ce
priveste produsele fitosanitare, prin Regulamentul nr. 1107/2009, in special articolul 4 din acesta.

Prin hotéréarea atacatd, Tribunalul a inlaturat cele doud aspecte ale acestui motiv unic si a respins
actiunea in totalitate.

Concluziile partilor
Recurenta a solicita Curtii:
— anularea hotararii atacate;

— pronuntarea asupra litigiului si, admitdnd concluziile formulate de recurentd in prima instants,
anularea deciziei in litigiu si

— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata efectuate in fata celor doud instante.
Comisia solicita Curtii:
— respingerea recursului si

— obligarea recurentei la plata cheltuielilor de judecata.

Cu privire la recurs

In sustinerea recursului siu, recurenta invoci cinci motive. Primul motiv este intemeiat pe
neluarea in considerare a domeniilor critice de preocupare identificate de EFSA. Al doilea motiv
este intemeiat pe nerespectarea criteriilor stiintifice pentru determinarea proprietatilor care
perturbd sistemul endocrin. Al treilea motiv este intemeiat pe neluarea in considerare a lipsei
altor date care a fost identificatd de EFSA. Al patrulea motiv este intemeiat pe formularea
abuziva a unor cereri de confirmare, in special a doua si a treia cerere privind acordarea de
informatii de confirmare. In sfarsit, al cincilea motiv este intemeiat pe lipsa unei examinri a
toxicitétii pe termen lung a formulei reprezentative prezentate de solicitant.
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Trebuie sa se analizeze mai intai primul motiv de recurs, apoi al doilea motiv impreuna cu al doilea
aspect al celui de al patrulea motiv, intrucat ambele privesc aprecierea Tribunalului legata de
analiza referitoare la lipsa de proprietiti care perturba sistemul endocrin ale cipermetrinului. In
continuare, este necesar si se examineze primul aspect al celui de al patrulea motiv, al treilea
motiv si, in sfarsit, al cincilea motiv.

Cu privire la primul motiv, intemeiat pe neluarea in considerare a domeniilor critice de
preocupare precizate de EFSA

Primul motiv de recurs cuprinde trei aspecte. Primul aspect este intemeiat pe o eroare de drept, pe
incalcarea obligatiei de motivare si pe o denaturare a elementelor de proba care afecteaza
aprecierea Tribunalului asupra domeniului critic de preocupare referitor la lipsa de informatii
despre reprezentativitatea loturilor utilizate. Al doilea aspect este intemeiat pe o motivare
contradictorie si pe o eroare de drept care afecteaza aprecierea Tribunalului asupra domeniului
critic de preocupare referitor la riscul ridicat pentru organismele acvatice. In sfarsit, al treilea
aspect este intemeiat pe o incélcare a obligatiei de motivare, pe o motivare contradictorie, pe o
eroare de drept si pe o denaturare a elementelor de proba care afecteaza aprecierea Tribunalului
asupra domeniului critic de preocupare referitor la riscul ridicat pentru artropodele nevizate.

Cu privire la primul aspect al primului motiv, intemeiat pe o eroare de drept, pe incdilcarea
obligatiei de motivare si pe o denaturare a elementelor de probd care afecteazd aprecierea
Tribunalului asupra domeniului critic de preocupare referitor la lipsa de informatii despre
reprezentativitatea loturilor utilizate

— Argumentatia pdrtilor

Cu titlu introductiv, recurenta aminteste, la modul general, ca, dupa cum reiese din aprecierile
Tribunalului de la punctele 91-93 si 104 din hotararea atacatd, din principiul precautiei, care sta
la baza Regulamentului nr. 1107/2009, rezulta ca Comisia, in calitate de gestionar de riscuri, nu
poate reinnoi aprobarea unei substante active pentru care, precum in spetd, EFSA a identificat
domenii critice de preocupare, cu exceptia cazului in care masuri de reducere a riscurilor permit
efectiv, iar nu teoretic, si intr-un mod validat stiintific reducerea riscului la un nivel acceptabil,
care si permita excluderea efectelor nocive asupra sianatatii umane sau a efectelor inacceptabile
asupra mediului.

Potrivit recurentei, rezultd de aici cd, atunci cand EFSA a identificat un domeniu critic de
preocupare, Comisia este obligata sa se asigure ca masuri de reducere a riscurilor realiste si
fundamentate stiintific permit reducerea acestora din urma la un nivel acceptabil.

Mai exact, recurenta sustine cd, in concluziile sale din 2018, EFSA a identificat patru domenii
critice de preocupare, printre care cel referitor la lipsa de informatii despre reprezentativitatea
loturilor utilizate in studiile ecotoxicologice, pe care Comisia nu le-a considerat insa ca fiind un
obstacol in calea reinnoirii aprobarii cipermetrinului. Recurenta afirma c&, desi Tribunalul a
expus, la punctele 92, 93 si 104 din hotérérea atacata, conditiile in care aprobarea unei substante
active poate fi reinnoitd in pofida faptului ca evaluarea riscurilor legate de aceasta din urma a
permis identificarea mai multor domenii critice de preocupare, el nu a verificat, la punctele
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129-188 din hotérarea respectivd, dacd motivele pentru care Comisia a exclus existenta efectelor
nocive asupra sanatatii umane sau a efectelor inacceptabile asupra mediului permiteau reducerea
riscului identificat la un nivel acceptabil.

In aceastd privinti, recurenta sustine, in primul rand, ci Tribunalul a inversat in mod eronat
sarcina probei atunci cind a aratat, la punctul 146 din hotararea atacata, ca revenea solicitantului
unei reexamindri interne a unui act administrativ sarcina de a indica elementele care permiteau sa
se pund sub semnul intrebarii aprecierea efectuata de institutia care a adoptat actul mentionat.
Potrivit recurentei, era de fapt de datoria Comisiei, iar nu a solicitantului, si demonstreze cd a
raspuns, in Regulamentul de punere in aplicare 2021/2049 sau, cel tarziu, in decizia in litigiu, la
domeniul critic de preocupare identificat de EFSA prin adoptarea unor masuri de reducere a
riscurilor care si fie atdt eficiente, cat si validate stiintific. Prin urmare, in mod eronat si
inversand sarcina probei, Tribunalul a respins, la punctele 134, 147 si 158 din aceastd hotérare, ca
fiind ,contextuale”, ,vagi”, ,speculative” si ,neintemeiate”, argumentele pe care ea le invocat in
prima instanta.

In al doilea rand, recurenta sustine c, la punctele 147, 148 si 154 din hotirarea atacata, Tribunalul
nu explicd de ce trebuie considerata ca fiind ,vaga” si ,speculativa” afirmatia potrivit céreia nu era
probabil ca SMR sa fi efectuat verificari ale echivalentei intre, pe de o parte, materialul tehnic (si
anume substanta activa si impurititile sale) utilizat pentru testele prezentate in sustinerea primei
aprobari si, pe de alta parte, specificatia tehnica actuald, intrucat compozitia exacta a materialului
tehnic initial nu este cunoscuta. O incalcare similard a obligatiei de motivare, precum si o
denaturare a elementelor de proba ar reiesi din cuprinsul punctelor 148 si 163-165 din hotararea
atacata in ceea ce priveste natura impuritatilor, relevanta lor si potentialul genotoxic al acestora.
In plus, la punctul 157 din hotararea atacata, Tribunalul nu ar raspunde la argumentul recurentei
potrivit caruia existenta unor teste de neurotoxicitate si de toxicitate pentru reproducere si
dezvoltare este lipsitd de relevantd pentru evaluarea potentialului genotoxic al specificatiei tehnice
actuale. De asemenea, la punctele 160 si 167-172 din hotararea atacata, Tribunalul ar fi respins in
mod eronat argumentatia recurentei care sustinea ca afirmatia SMR, preluata de Comisie, potrivit
careia problema ar putea fi rezolvatd la nivelul statelor membre la momentul autorizarii
introducerii pe piatd sau in cadrul urmatoarei proceduri de reinnoire a aprobdrii, era contrara
articolului 4 alineatul (5) din Regulamentul 1107/2009.

In memoriul siu in replici, recurenta adaugi ci afirmatiile SMR, chiar presupunand ca ar fi
intemeiate, nu pot constitui masuri de reducere a riscurilor si nu pot conduce la inlaturarea
evaluarii riscurilor efectuate de EFSA, céreia ii revine ultimul cuvint in aceastd privintd, in
conformitate cu articolul 12 din Regulamentul nr. 1107/2009 si cu principiul excelentei si
independentei evaluarii stiintifice, care sta la baza principiului precautiei, cu atat mai mult cu cat
SMR este ales, in principiu, de citre solicitantul reinnoirii aprobarii.

In al treilea rand, recurenta apreciazi ci constatarea facutd de Tribunal la punctele 163-165 din
hotéréarea atacatd, potrivit careia EFSA ar fi retinut, dupa concluziile sale, ca nicio altd impuritate
in afara hexanului nu este consideratd ca fiind relevantid din punct de vedere toxicologic, se
intemeiazd pe o denaturare a elementelor de probd, intrucéit o asemenea luare de pozitie a EFSA
nu ar reiesi nicidecum din dosar.

Comisia contestd aceastd argumentatie.
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Ea subliniaza mai intéi, la modul general, cé identificarea de citre EFSA a unuia sau mai multor
domenii critice de preocupare nu implica in mod necesar ci substanta activd nu indeplineste
criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009.

Apoi, precizeazi cd, dupa cum se arata la punctele 12, 96, 105, 112, 113, 193 si 227 din hotararea
atacatd, care nu sunt contestate de recurentd, Comisia s-a intemeiat pe declaratia EFSA din 2019
pentru a se asigura ca domeniile critice de preocupare nu impiedicau reinnoirea aprobarii
cipermetrinului. Prin urmare, Comisia s-ar fi asigurat pe o baza validata stiintific ca masurile de
reducere a riscurilor aveau un caracter realist si justificat.

In sfarsit, in ceea ce priveste mai precis domeniul critic de preocupare referitor la
reprezentativitatea loturilor utilizate, astfel cum reiese din cuprinsul punctelor 136-144 din
hotararea atacata, care nu sunt contestate de recurentd, precum si din cuprinsul punctelor
168-172 din aceasta hotarare, Comisia s-ar fi intemeiat atat pe evaluarea independenta si
obiectiva a SMR, cat si pe alte elemente pentru a se asigura ca putea fi acordata reinnoirea
aprobarii cipermetrinului.

In primul rand, argumentatia recurentei indreptati impotriva punctului 146 din hotirarea atacati
ar rezulta dintr-o interpretare eronatd a punctului respectiv. Tribunalul nu ar fi inversat sarcina
probei. Acesta ar fi constatat pur si simplu cé revenea solicitantului unei reexaminéri interne a
unui act administrativ in temeiul dreptului mediului sarcina de a indica elementele de fapt sau
argumentele de drept substantiale care pot da nastere unor ,indoieli plauzibile” legate de
aprecierea efectuata de institutia Uniunii in actul administrativ contestat.

In al doilea rand, in ceea ce priveste motivarea prezentata la punctele 134, 147 si 158 din hotéréarea
atacatd, recurenta s-ar limita sa reitereze in fata Curtii afirmatiile sale formulate in prima instanta.

In al treilea rand, Comisia arati, pe de o parte, referitor la argumentatia recurentei indreptati
impotriva punctelor 164 si 165 din hotdrarea atacatd, cd constatarile Tribunalului nu se
intemeiaza pe concluziile EFSA din 2018, ci pe informatii colectate in urma contactelor cu EFSA
si SMR in cursul procesului de gestionare a riscurilor, altfel spus, ulterior acestor concluzii.

Pe de alta parte, in ceea ce priveste aprecierile Tribunalului de la punctele 160 si 169-172 din
hotararea atacatd, Comisia subliniaza cd Tribunalul nu a inldturat argumentul recurentei doar
pentru motivul ca EFSA considerase ca cipermetrinul era putin probabil sd fie genotoxic. Acesta
s-ar fi intemeiat si pe motivul, prezentat la punctul 170 din hotéréarea respectiva si necontestat de
recurenta, cd fusese efectuata o evaluare a genotoxicitatii substantei active fabricate, in sensul ca
materialul care o continea si impuritatile fusesera testate si ca, in plus, fusese efectuatd o
examinare a fiecarei impuritati pentru determinarea relevantei toxicologice, tindnd seama de
necesitatea de a stabili limite specifice in material.

— Aprecierea Curtii

In primul rand, trebuie amintit c4, in temeiul articolului 10 alineatul (1) din Regulamentul Aarhus,
orice organizatie nonguvernamentald care indeplineste criteriile stabilite la articolul 11 din acest
regulament poate sd solicite, in scris si in mod motivat, reexaminarea interna a unui act
administrativ la institutia sau organul Uniunii care l-a adoptat in temeiul dreptului mediului.
Articolul 2 alineatul (1) litera (g) din regulamentul mentionat defineste in aceasta privinta ,actul
administrativ” ca fiind orice act fara caracter legislativ adoptat de o institutie sau de un organ al
Uniunii, care are efecte juridice externe si care contine dispozitii care ar putea sa contravina
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dreptului mediului. Atunci cidnd actul administrativ are ca obiect, precum in spetd, reinnoirea
aprobarii unei substante active ca substanta susceptibila de inlocuire, in conformitate cu
articolul 20 alineatul (1) si cu articolul 24 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, cererea
de reexaminare interna priveste reevaluarea acestei reinnoiri [a se vedea in acest sens Hotararea
din 3 septembrie 2020, Mellifera/Comisia (C-784/18 P, EU:C:2020:630, punctul 63 si
jurisprudenta citata)].

Prin urmare, cererea de reexaminare internd a unui act administrativ urmareste si se constate
nelegalitatea sau lipsa de temeinicie a actului administrativ contestat [a se vedea in acest sens
Hotérarea din 3 septembrie 2020, Mellifera/Comisia (C-784/18 P, EU:C:2020:630, punctul 64 si
jurisprudenta citatd)].

Este inerent acestei proceduri de reexaminare interna ca solicitantul unei reexaminéri sa prezinte
motive concrete si precise de natura sa repuna in discutie aprecierile pe care este intemeiat actul
administrativ respectiv. In aceastd privinta, dupd cum a amintit Tribunalul in mod intemeiat la
punctele 42 si 146 din hotararea atacatd, pentru a expune motivele de reexaminare in mod
adecvat, solicitantul unei reexamindri interne este tinut si indice elementele de fapt sau
argumentele de drept substantiale care pot da nastere unor ,indoieli plauzibile” in ceea ce
priveste aprecierea efectuatd de institutia sau de organismul Uniunii in actul administrativ
contestat (a se vedea in acest sens Hotararea din 12 septembrie 2019, TestBioTech s.a./Comisia,
C-82/17 P, EU:C:2019:719, punctele 68 si 69, precum si Hotararea din 6 octombrie 2021,
ClientEarth/Comisia, C-458/19 P, EU:C:2021:802, punctul 60).

In ipoteza in care, precum in speti, cererea de reexaminare interna este respinsi de institutia sau
de organismul competent al Uniunii, solicitantul poate si sesizeze, in conformitate cu articolul 12
din Regulamentul Aarhus coroborat cu articolul 10 din acest regulament, instanta Uniunii prin
introducerea unei actiuni pentru necompetentd, incdlcarea unor norme fundamentale de
procedura, incalcarea tratatelor sau a oricarei norme de drept privind aplicarea acestora ori abuz
de putere impotriva deciziei prin care a fost respinsa ca nefondaté cererea respectivi (a se vedea in
acest sens Hotdrdrea din 12 septembrie 2019, TestBioTech s.a./Comisia, C-82/17 P,
EU:C:2019:719, punctul 38).

In cadrul acestei actiuni, revine reclamantului sarcina de a prezenta motivele si argumentele de
naturd sa demonstreze, printre altele, o eroare de drept sau o eroare de apreciere care viciazi de
nelegalitate decizia prin care institutia sau organul Uniunii a respins cererea de reexaminare
internd respectiva (a se vedea in acest sens Hotirarea din 6 octombrie 2021,
ClientEarth/Comisia, C-458/19 P, EU:C:2021:802, punctele 49-51).

Avand in vedere jurisprudenta care tocmai a fost amintita la punctele 83 si 84 din prezenta
hotarare, trebuie sa se constate cd recurenta interpreteaza in mod eronat punctele 134, 147 si 158
din hotararea atacatd, prin care Tribunalul, fira a se pronunta cu privire la sarcina probei, s-a
limitat sd aprecieze argumentele prezentate in fata sa, calificind unele dintre acestea drept ,vagi”,
»contextuale” sau ,speculative” si respingandu-le astfel ca inoperante sau neintemeiate, in cazul
identificirii unuia sau mai multor domenii critice de preocupare. In ceea ce priveste punctul 146
din hotédrarea atacatd, Tribunalul nu a facut decat sa aminteasca jurisprudenta Curtii citata la
punctul 82 din prezenta hotarare.

In al doilea rand, este important sa se examineze argumentele recurentei indreptate impotriva

punctelor 147, 148, 154, 157, 160, 163-165 si 172 din hotéararea atacata, prin care Tribunalul a
confirmat aprecierea Comisiei potrivit céreia lipsa de informatii privind reprezentativitatea
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loturilor utilizate in studiile ecotoxicologice, identificata in concluziile EFSA din 2018 ca fiind un
domeniu critic de preocupare, nu impiedica excluderea potentialului genotoxic si ecotoxic din
specificatia propusa de solicitanti pentru reinnoirea aprobarii cipermetrinului.

Primo, trebuie amintit cd, in temeiul articolului 14 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009,
in cazul in care sunt indeplinite criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din acest regulament,
aprobarea unei substante active se prelungeste la cerere.

Potrivit articolului 4 alineatul (1) din regulamentul mentionat, substantele active se aproba in
conformitate cu anexa II la acelasi regulament daca, in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice
actuale si tindnd seama de criteriile de aprobare indicate la punctele 2 si 3 din anexa II
mentionatd, se poate presupune cd PFS care contin respectivele substante active indeplinesc
conditiile prevazute la alineatele (2) si (3) ale acestui articol 4, si anume dacd asemenea produse
sau reziduurile lor nu produc in special efecte nocive asupra sianatatii umane ori asupra sanatatii
animale si nu produc efecte inacceptabile asupra mediului.

Din articolul 14 din Regulamentul nr. 1107/2009 coroborat cu articolul 4 din acesta, precum si cu
punctele 2 si 3 din anexa II la regulamentul respectiv, intitulata , Procedura si criteriile de aprobare
a substantelor active, agentilor fitoprotectori si a agentilor sinergici in conformitate cu
capitolul II”, rezulta c4, atunci cand Comisia este chemata sa se pronunte asupra unei cereri de
reinnoire a aprobarii unei substante active, ea are obligatia de a efectua o evaluare a riscurilor
care si cuprindd, printre altele, in temeiul punctelor 3.6.2-3.6.4 din aceastd anexa II, teste de
genotoxicitate, de carcinogenicitate sau de toxicitate pentru reproducere, precum si teste de
ecotoxicologie prevazute la punctul 3.8 din anexa II mentionatd (a se vedea in acest sens
Hotararea din 22 iunie 2023, Arysta LifeScience Great Britain/Comisia, C-259/22 P,
EU:C:2023:513, punctul 130).

In aceasta privintd, dupa cum rezulta din dispozitiile regulamentului respectiv, legiuitorul Uniunii
a ales sa incredinteze evaluarea stiintifica a riscurilor unei substante active atait SMR, cat si EFSA.

Astfel, mai inti, in conformitate cu articolul 11 alineatele (1) si (2) din acest regulament, statul
membru sesizat cu o cerere de aprobare sau de reinnoire a aprobarii unei substante active trebuie
sa efectueze, in cadrul RER, o evaluare independentd, obiectiva si transparentd a acestei cereri in
lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale pentru a aprecia eventuala indeplinire de catre
substanta activa a criteriilor de aprobare prevazute la articolul 4 din regulamentul mentionat (a
se vedea in acest sens Hotararea din 1 octombrie 2019, Blaise s.a., C-616/17, EU:C:2019:800,
punctele 66 si 67).

Apoi, potrivit articolului 12 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1107/2009, interpretat din
perspectiva considerentului (12) al acestuia, EFSA adopté concluziile sale cu privire la substanta
activa respectiva in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, precizand astfel eventuala
indeplinire de cétre substanta activa in cauza a criteriilor de aprobare previzute la articolul 4 din
acest regulament.

In sfarsit, potrivit articolului 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, Comisia prezinti un

raport de revizuire si un proiect de regulament de aprobare, ,tindnd seama” atat de proiectul de
RER al SMR, cét si de concluziile EFSA.
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Asadar, contrar afirmatiilor recurentei expuse la punctul 70 din prezenta hotérére, dispozitiile
Regulamentului nr. 1107/2009 nu acorda EFSA ,ultimul cuvant” in materie de evaluare a
riscurilor. In schimb, ele impun Comisiei sa tini seama de concluziile EFSA in aceeasi masuri ca
si de proiectul de RER al SMR. In consecinti, Tribunalul a apreciat in mod intemeiat, la punctul 90
din hotérérea atacata, ca obligatia Comisiei de a lua in considerare aceste documente nu poate fi
interpretata ca o obligatie a acestei institutii de a urma in toate privintele concluziile EFSA sau
raportul SMR.

Secundo, este necesar sa se constate ca dispozitiile Regulamentului nr. 1107/2009 nu precizeaza
modul in care Comisia trebuie sd se pronunte atunci cind evaludrile realizate de SMR si,
respectiv, de EFSA sunt divergente.

Intr-o astfel de ipoteza, revine Comisiei, care dispune de o larga marja de apreciere, sarcina de a
efectua aprecieri stiintifice si tehnice complexe, controlul instantei Uniunii trebuind, asadar, sa se
limiteze la verificarea respectarii normelor de procedura, a exactitatii materiale a faptelor, a lipsei
unei erori vadite de apreciere sau a unui abuz de putere ori a lipsei unei incalcari a obligatiei de
motivare (a se vedea in acest sens Hotédrdrea din 18 iulie 2007, Industrias Quimicas del
Vallés/Comisia, C-326/05 P, EU:C:2007:443, punctul 76, precum si Hotararea din
9 decembrie 2021, Agrochem-Maks/Comisia, C-374/20 P, EU:C:2021:990, punctele 53 si 54).

Intr-adevir, in aceastd ultima privintd, atunci cand institutiile dispun de o asemenea putere de
apreciere, respectarea garantiilor conferite de ordinea juridica a Uniunii in cadrul procedurilor
administrative prezinta o deosebitd importantd. Printre garantiile respective figureaza in special
obligatia institutiei competente de a examina atent si impartial toate elementele relevante ale
cazului, precum si aceea de a-si motiva decizia in mod suficient. Numai in aceste conditii
instanta Uniunii poate verifica dacd au fost luate in considerare in mod corect elementele de fapt
si de drept de care depinde exercitarea puterii de apreciere (a se vedea in acest sens Hotararea din
21 noiembrie 1991, Technische Universitit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, punctul 14,
Hotararea din 6 noiembrie 2008, Tarile de Jos/Comisia, C-405/07 P, EU:C:2008:613, punctul 56,
si Hotararea din 22 iunie 2023, Arysta LifeScience Great Britain/Comisia, C-259/22 P,
EU:C:2023:513, punctul 46).

In exercitarea acestui control, Tribunalul are obligatia de a-si motiva hotirarea, indicand in mod
clar si neechivoc rationamentul urmat, astfel incat sa permita persoanelor interesate sa cunoasca
motivele hotararii pronuntate, iar Curtii sa isi exercite controlul jurisdictional [a se vedea in acest
sens Hotararea din 29 aprilie 2021, Achemos Grupé si Achema/Comisia, C-847/19 P,
EU:C:2021:343, punctul 60, precum si Hotararea din 4 octombrie 2024, UPL Europe si Indofil
Industries (Netherlands)/Comisia, C-262/23 P, EU:C:2024:862, punctul 132].

Obligatia care revine Tribunalului de a-si motiva hotararile, in temeiul articolului 36 si al
articolului 53 primul paragraf din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene, nu ii impune sa
faca o expunere care sa abordeze, in mod exhaustiv si unul cate unul, toate argumentele
prezentate de partile in litigiu. Prin urmare, potrivit unei jurisprudente constante, motivarea
poate fi implicita, cu conditia de a permite persoanelor interesate sa cunoasca motivele hotararii
Tribunalului, iar Curtii, sa dispuna de elemente suficiente pentru a-si exercita controlul
[Hotédrarea din 4 octombrie 2024, UPL Europe si Indofil Industries (Netherlands)/Comisia,
C-262/23 P, EU:C:2024:862, punctul 133, precum si jurisprudenta citatd].
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In spetd, mai intai, Tribunalul a aritat, la punctul 9 din hotararea atacati, cé reiesea din concluziile
EFSA din 2018 cd, dintre cele patru ,domenii critice de preocupare” identificate de aceasta
autoritate, unul consta in lipsa unor informatii privind compozitia loturilor de pesticide utilizate
in studiile ecotoxicologice prezentate de solicitantii aprobdrii, lacund care nu a permis EFSA sa
verifice dacd aceste loturi de pesticide corespundeau intr-adevar utilizarilor reprezentative ale
unui PFS care contine substanta activd, in sensul articolului 4 alineatul (5) din Regulamentul
nr. 1107/2009.

Astfel cum s-a aratat deja la punctul 49 din prezenta hotérare si dupa cum reiese din cuprinsul
punctului 8 din hotararea atacata, EFSA identificd existenta unui domeniu critic de preocupare
atunci cand, dupa caz, evaluarea substantei in cauzd nu permite si se concluzioneze ca, pentru
cel putin una dintre utilizdrile reprezentative, este probabil ca un PFS care contine substanta
activa sa nu aiba niciun efect nociv asupra siandtatii umane, animale, a mediului sau a apelor
subterane ori efecte inacceptabile asupra mediului sau daca, avand in vedere stadiul actual al
cunostintelor stiintifice si tehnice, prin utilizarea documentelor orientative disponibile la
momentul depunerii cererii, substanta activi nu poate sa indeplineasca criteriile de aprobare
prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009.

Acesta este motivul pentru care, dupd cum a constatat Tribunalul in esenta la punctele 92 si 93 din
hotararea atacati, atunci cand evaluarea riscurilor conduce la identificarea unor domenii critice
de preocupare, Comisia nu se poate indeparta, in principiu, de rezultatele unei asemenea
evaludri, in caz contrar existand riscul de incélcare a principiului precautiei, cu exceptia situatiei
in care se demonstreaza suficient cd, in pofida identificarii unor asemenea domenii critice de
preocupare, masurile de reducere a riscurilor permit sa se concluzioneze cd sunt respectate
criteriile prevazute la articolul 4 alineatele (1)-(3) din Regulamentul nr. 1107/2009.

In aceasta privinta, din cuprinsul punctelor 143, 147, 148 si 154 din hotirarea atacati rezulta ci,
pentru a respinge argumentatia recurentei intemeiata pe domeniul critic de preocupare
identificat de EFSA si amintit la punctul 100 din prezenta hotarare, Tribunalul s-a intemeiat,
asemenea Comisiei in decizia in litigiu, pe faptul ca SMR confirmase intr-un e-mail din 2019 cg,
in pofida lipsei unor date, mai multe verificari ale echivalentei realizate in cadrul proiectului de
RER au permis sd se constate echivalenta intre materialul tehnic utilizat la prima aprobare si cel
utilizat in cursul procedurii de reinnoire, precum si posibilitatea remedierii lipsei unor date fie la
nivel zonal sau national, fie cu ocazia urmatoarei reinnoiri.

Or, statuand astfel, Tribunalul nu a expus motivele pentru care era necesar sa se acorde prioritate
pozitiei SMR fata de cea a EFSA, desi aceasta din urma identificase un domeniu critic de
preocupare tindnd seama de pozitia SMR cu privire la reprezentativitatea loturilor in proiectul de
RER si nici nu a identificat mésuri de reducere a riscurilor care ar fi permis Comisiei, in
conformitate cu normele enuntate de Tribunal la punctele 92 si 93 din hotararea atacats,
amintite la punctul 102 din prezenta hotarare, sa se indeparteze de o evaluare a riscurilor care
identificd un domeniu critic de preocupare.

In plus, motivul de la punctul 139 din hotirarea atacatd, potrivit ciruia diverse dispozitii ale
Regulamentului nr. 1107/2009 ,reflectd alegerea legiuitorului [Uniunii] de a acorda importants,
cu diverse ocazii, unei evaluari independente si obiective a expertilor din statele membre”, nu
permite sd se remedieze insuficienta motivarii de la punctele 147, 148 si 154 din hotérarea atacata.
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Intr-adevir, pe langa faptul ca Tribunalul nu identifica in mod clar dispozitiile Regulamentului
nr. 1107/2009 care sustin aprecierea sa, motivarea expusa la punctele 148 si 154 mentionate se
intemeiaza pe extrase din decizia in litigiu care nu se bazeaza pe o evaluare a expertilor statelor
membre, ci pe proiectul de RER si pe un e-mail provenit numai de la SMR. Si concluziile EFSA
din 2018 se intemeiaza pe evaludri ale expertilor statelor membre si constituie, dupa cum s-a
precizat la punctul 92 din prezenta hotérére, o evaluare stiintifica independenta a riscurilor. Ele
sunt, asadar, comparabile cu proiectul de RER al SMR, cu atat mai mult atunci cand identifica
unul sau mai multe domenii critice de preocupare, precum in speta.

Prin urmare, dupa cum a sustinut recurenta in mod intemeiat, trebuie sa se constate ca punctele
147, 148 si 154 din hotararea atacata sunt afectate de o motivare insuficienta.

Apoi, in ceea ce priveste criticile recurentei intemeiate pe incélcarea obligatiei de motivare si pe
denaturarea elementelor de proba, indreptate impotriva punctelor 148 si 163-165 din hotararea
atacatd, referitoare la natura impuritatilor prezente in substanta activa si la potentialul lor
genotoxic, trebuie amintit cd, la punctul 148 din aceasta hotarére, Tribunalul a adoptat pozitia
Comisiei, prezentata in decizia in litigiu, potrivit careia cresterea nivelului de puritate minima a
substantei active in conformitate cu noua specificatie retinuta (920 g/kg in loc de 900 g/kg in
specificatia de referintd initiald) ar implica, in sine, niveluri de impurititi mai scdzute in
comparatie cu situatia existentd la momentul primei aprobari a substantei active. De asemenea,
la punctele 164 si 165 din hotararea respectiva, Tribunalul a considerat in esentd, facand
trimitere la punctele 142 si 143 din aceasta, ca in mod intemeiat Comisia a retinut, in urma
discutiilor cu EFSA si cu SMR, adica dupa concluziile EFSA din 2018 si in vederea obtinerii unei
asigurari suplimentare, ca nicio alta impuritate in afara hexanului nu ar fi considerata relevanta
din punct de vedere toxicologic.

In legaturi cu afirmatia Tribunalului de la punctele 164 si 165 din hotirarea atacati, potrivit cireia
Comisia ar fi primit, in urma discutiilor cu SMR ulterioare concluziilor EFSA din 2018, o asigurare
suplimentara in sensul cd, cu exceptia hexanului, nicio impuritate nu ar fi consideraté relevanta
din punct de vedere toxicologic, este necesar, pe de o parte, si se constate ca, desi punctul 143
din hotirdrea mentionata face referire la e-mailul SMR din 2019, care este ulterior acestor
concluzii ale EFSA, SMR nu face decat sa clarifice prin intermediul sau, dupd cum a aratat
Tribunalul la punctul 142 din hotararea in cauzi, propria sa evaluare prezentata in proiectul de
RER, care era anterioara respectivelor concluzii ale EFSA. In orice caz, din textul acestui e-mail,
citat la punctul 143 din hotararea atacatd, nu reiese ci SMR s-a pronuntat cu privire la relevanta
toxicologica a altor impuritati decat hexanul, acest e-mail mentionand doar o ,evaluare globala a
impuritatilor”.

Pe de alta parte, in ceea ce priveste ,discutiile [Comisiei] cu EFSA” mentionate la punctul 164 din
hotararea atacatd, nici punctul 142, nici punctul 143 din hotédrarea respectivd nu mentioneaza
astfel de ,discutii cu EFSA” ulterior concluziilor acesteia din urma referitoare la problema
impuritétilor, altele decat hexanul, continute in substanta activa. De altfel, Tribunalul nu a
explicat deloc sub ce forma ar fi avut loc asemenea discutii intre Comisie si EFSA, ca urmare a
acestor concluzii, si care ar fi mentionate in decizia in litigiu.

Desi este adevarat, dupa cum a subliniat Tribunalul la punctul 165 din hotararea atacata, ca
Comisia a ardtat in decizia in litigiu ca EFSA ,confirmase” aspectul ca, cu exceptia hexanului,
nicio impuritate nu ar fi consideratd relevanta din punct de vedere toxicologic, este suficient sa se
constate ca Tribunalul nu a precizat, nici macar in mod sumar, pe ce studiu sau document al EFSA
s-a intemeiat Comisia.
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Or, din decizia in litigiu rezulta, dupa cum a subliniat in esentd doamna avocatd generala la
punctele 190 si 204 din concluzii, ca identificarea in concluziile EFSA din 2018 a domeniului
critic de preocupare legat de reprezentativitatea loturilor utilizate nu se intemeiaza pe faptul ca
pentru noua specificatie tehnici nu erau relevante alte impurititi decat hexanul. In schimb,
aceasta decurge expres din faptul ca analizele relatiei cantitative structurad-actiune au fost
furnizate pentru celelalte impuritati, fara ca ele sd fie insa suficiente pentru a exclude cel putin un
potential genotoxic (date lipsa), si din faptul c4, in consecinta, evaluarea relevantei toxicologice a
impuritatilor respective nu putea sa fie finalizata, in special in ceea ce priveste examinarea
toxicitatii pentru mamifere si mediu.

Prin urmare, revenea Tribunalului sarcina de a verifica daca Comisia si-a indeplinit obligatia de a
examina atent si impartial elementele cazului si daca dosarul ii permitea sa isi sustina afirmatia
potrivit careia EFSA a ,confirmat” cd, cu exceptia hexanului, nicio impuritate nu ar fi considerata
relevanta din punct de vedere toxicologic, intemeindu-se cel putin pe un studiu sau pe un
document precis intocmit de EFSA care putea fi supus controlului jurisdictional.

In consecinti, dupa cum a sustinut in mod intemeiat recurenta, aprecierea Tribunalului expusi la
punctele 164 si 165 din hotararea atacati este afectata atat de o motivare insuficienta, cat si de o
denaturare a elementelor de proba referitoare la asigurarea suplimentara pe care ar fi obtinut-o
Comisia in ceea ce priveste lipsa relevantei toxicologice a altor impuritéti decat hexanul.

Situatia este aceeasi in cazul aprecierii Tribunalului de la punctul 172 din hotérarea atacata, care
reitereazd, in mod identic, erorile savarsite la punctele 164 si 165 din hotéréarea respectiva.

. . u . N i . . amintits
Este important sa se adauge cd constatarea expusa in concluziile EFSA din 2018, amintitd la
punctul 112 din prezenta hotérére, isi are originea indeosebi in faptul, mentionat in cadrul
deciziei in litigiu, ca loturile de pesticide utilizate de solicitantii reinnoirii aprobdrii substantei
active contineau ,noi impuritati” in raport cu materialul de referinta utilizat in sustinerea primei
aprobari.

Or, dupa cum a sustinut recurenta, Tribunalul nu se putea limita sa isi insuseasca aprecierea
Comisiei, cuprinsd in decizia in litigiu si citata la punctul 148 din hotararea atacata, potrivit careia
»$-a demonstrat ca noul material prezenta o puritate mai mare, ceea ce indica in sine niveluri de
impuritati mai scazute in raport cu situatia precedenta”.

Astfel, pe de o parte, reiese din concluziile EFSA din 2018 cd aceasta a constatat lipsa unor date
referitoare la noile impuritati respective, altele decat hexanul, ceea ce ficea imposibild o evaluare
a toxicitatii lor si, in consecintd, a gradului lor de nocivitate.

Pe de altd parte, in afara unei trimiteri la e-mailul SMR, despre care s-a precizat la punctul 109 din
prezenta hotérére ca nu permitea sa se stabileasca daca SMR mentionat s-a pronuntat cu privire la
relevanta toxicologicd a altor impuritati decat hexanul, Tribunalul nu a verificat si nici nu a indicat
evaluarile stiintifice ale riscurilor pe care se intemeia afirmatia Comisiei reprodusa la punctul 148
din hotararea atacata.

Rezultd ca acest punct 148, care se limiteaza sa preia textul deciziei in litigiu, este afectat de o
motivare insuficienta.
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In sfarsit, prin argumentatia sa indreptatd impotriva punctului 157 din hotirarea atacati,
recurenta reproseaza Tribunalului ca si-a incalcat obligatia de motivare atunci cand s-a intemeiat
pe motivele care figureaza in decizia in litigiu potrivit cérora ,genotoxicitatea cipermetrinului
trebuia considerata putin probabild”, desi aceste motive nu ar raspunde argumentatiei pe care a
expus-o in actiunea sa in anulare introdusa in fata acestuia. Ea sustinea atunci ca decizia in litigiu
nu explica modul in care testele de neurotoxicitate si de toxicitate pentru dezvoltare si
reproducere, referitoare la specificatia actualizata a substantei active, puteau tine seama de
preocuparile EFSA legate de imposibilitatea de a exclude, din cauza lipsei unor date, cel putin
potentialul genotoxic al impuritatilor.

In aceasta privint3, dupa cum a aritat in esenti doamna avocatd generald la punctul 205 din
concluzii, domeniul critic de preocupare identificat in concluziile EFSA din 2018 se referea la
lipsa unor date care se raporteaza nu la proprietétile genotoxice ale substantei active ca atare, ci
cel putin la potentialul genotoxic al impuritatilor.

In consecints, prin faptul ci s-a intemeiat, la punctul 157 din hotirarea atacati, pe imprejurarea
cd, in concluziile mentionate, genotoxicitatea cipermetrinului a fost considerata putin probabils,
Tribunalul nu a raspuns corespunzator cerintelor legale la argumentatia recurentei care se baza
pe potentialul genotoxic al impuritatilor.

Astfel, Tribunalul nu a indicat motivele pentru care studiile privind toxicitatea pentru
reproducere si dezvoltare, precum si cele privind neurotoxicitatea erau de natura sa raspunda
preocupidrii identificate de EFSA potrivit careia lipsa unor date despre impuritati nu permitea sa
se excluda cel putin potentiala lor genotoxicitate.

Or, o asemenea indicare ar fi fost cu atdt mai necesara cu cét evaluarea toxicitatii si cea a
genotoxicitatii, precum si rezultatele care decurg din aceasta sunt distincte si nu sunt
substituibile. Astfel, anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009 face distinctie fara ambiguitate, in
ceea ce priveste aprecierea criteriilor pe care trebuie si le indeplineasca substantele active in
vederea aprobdrii sau a reinnoirii aprobdrii lor in conformitate cu articolul 4 din acest
regulament, intre, pe de o parte, evaluarea testelor de genotoxicitate, in sensul punctului 3.6.2 din
respectiva anexa II, care trebuie sd poaté exclude posibilitatea ca aceste substante sa nu fie sau sa
nu trebuiasca sa fie clasificate, in conformitate cu dispozitiile Regulamentului nr. 1272/2008, ca
mutageni de categoria 1A sau 1B, si, pe de altd parte, evaluarea testelor de toxicitate
reproductivd, in sensul punctului 3.6.4 din anexa II mentionatd, care trebuie sa poata exclude
posibilitatea ca substantele active in cauza sid nu fie sau s nu trebuiasca sa fie clasificate, in
conformitate cu acest Regulament nr. 1272/2008, ca fiind toxice pentru reproducere de categoria
1A sau 1B.

Rezultd cd, dupa cum a arétat recurenta in mod intemeiat, punctul 157 din hotérarea atacata este
afectat de o motivare insuficienti.

Acelasi lucru este valabil si pentru punctul 160 din hotararea atacata, unde Tribunalul a apreciat,
preluand concluziile EFSA din 2018 cu privire la acest subiect, ca ,cipermetrinul poate fi
considerat putin susceptibil de a fi genotoxic pe baza studiilor disponibile”, in timp ce recurenta
sustinuse, dupa cum se arata la punctul 159 din hotararea respectiva, cd o substantd activa, in
conformitate cu articolul 4 alineatul (5) din Regulamentul nr. 1107/2009, poate fi aprobata numai
dacd o utilizare reprezentativa, deci inclusiv cu impuritétile pe care le contine, este considerata
conforma cu cerintele articolului 4 din regulamentul mentionat si daca lipsa unor date nu putea
fi remediata la nivel zonal sau national ori cu ocazia unei viitoare reinnoiri.
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In plus, avand in vedere consideratiile care preceds, din care reiese ci aprecierea Tribunalului
referitoare la lipsa unor date privind impuritatile din material si potentiala lor genotoxicitate este
afectatd de motivare insuficienta si de denaturarea elementelor de proba, aprecierea Tribunalului
de la punctul 170 din hotararea atacatd, potrivit cireia ,materialul constituit din substanta activa si
impuritati a fost testat”, este, pe cale de consecintd, lipsita de temei.

Sunt de asemenea lipsite de temei motivele de la punctele 175-187 din hotéréarea atacata, care
privesc in principal aprecierea globala a riscurilor de catre Comisie in raport cu principiul
proportionalitatii.

Intr-adevir, dupia cum reiese din cuprinsul punctului 176 din hotirarea atacati, Comisia a
inlaturat preocuparile identificate in concluziile EFSA din 2018 in legdturd cu ,asigurarile
furnizate de SMR” si cu identificarea hexanului ca fiind ,singura impuritate relevanta din punct
de vedere toxicologic” pentru a justifica adoptarea unor masuri de reducere a riscurilor.

Or, intrucat nu a motivat suficient respingerea argumentatiei recurentei care urmarea repunerea
in discutie a analizei Comisiei referitoare la domeniul critic de preocupare identificat de EFSA in
ceea ce priveste lipsa unor date despre compozitia loturilor de pesticide, Tribunalul a privat de
temeinicie aprecierea sa asupra caracterului proportional al masurilor de reducere a riscurilor
adoptate de Comisie. Aceasta din urma apreciere contrazice totodata punctul 92 din hotararea
atacatd, unde Tribunalul a statuat in mod intemeiat cd, atunci cAnd evaluarea riscurilor conduce
la identificarea unor domenii critice de preocupare, Comisia nu se poate indeparta, in principiu,
de rezultatele unei asemenea evaluari fard a incélca principiul precautiei.

Rezulta cd primul aspect al primului motiv de recurs trebuie sa fie admis.

Cu privire la al doilea aspect al primului motiv, intemeiat pe o motivare contradictorie $i pe o
eroare de drept care afecteazd aprecierea Tribunalului asupra domeniului critic de preocupare
referitor la riscul ridicat pentru organismele acvatice

— Argumentatia pdrtilor

Recurenta aminteste mai intdi cd, in declaratia din 2019, EFSA a apreciat cd riscul pentru
organismele acvatice identificat in concluziile EFSA din 2018 putea fi redus la un nivel acceptabil
numai daca erau indeplinite doud conditii cumulative. Pe de o parte, trebuia si se tind seama de
capacitatea de recuperare a acestor organisme in urma unei contamindri cu pesticide
(metodologie intemeiata pe optiunea de refacere ecologica, denumita in continuare ,metodologia
ORE”). In aceasti privint4, recurenta subliniazi cd EFSA ar fi observat ci metodologia ORE nu era
adecvata pentru aplicarile din toamna din cauza lipsei unor date in acest sens, astfel incat era
necesard excluderea pulverizérilor in sezonul respectiv. Pe de altd parte, EFSA ar fi aritat ca
trebuia sd se garanteze ca deriva pesticidelor, si anume réspandirea lor dincolo de suprafata
tratata in timpul pulverizarii sau dupa aceasta, in special prin scurgere, este redusa cu 98,7 % sau
chiar cu 99,5 %. In acest sens, recurenta observi ca EFSA ar fi amintit ci o astfel de masura implica
o ratd de reducere a derivei nu doar teoreticd, ci si, in plus, superioara plafonului de 95 % stabilit
prin documentele orientative urmate in materie.

Apoi, recurenta sustine cd Tribunalul a respins la punctele 196 si 200 din hotararea atacata

argumentatia pe care o prezentase in actiunea sa impotriva deciziei in litigiu referitoare la faptul
cd Regulamentul de punere in aplicare 2021/2049 nu interzice statelor membre sd autorizeze
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cipermetrinul in toamna si nici nu stabileste un nivel maxim al concentratiei in apa, in urma unui
rationament care ar contrazice motivele de la punctele 92, 93 si 104 din aceasta hotirare. In opinia
recurentei, Tribunalul a apreciat cd Comisia se poate indeparta de concluzia clara si fara echivoc a
EFSA potrivit careia nicio masura de reducere a riscurilor realista si validata stiintific nu a fost
identificatd de EFSA si nici nu a fost stabilita in Regulamentul de punere in aplicare 2021/2049.
Acest rationament ar incélca si articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, care conditioneaza
aprobarea unei substante active de dovada lipsei efectelor inacceptabile asupra mediului si ar
constitui o eroare de drept in aplicarea principiului precautiei. In plus, referitor la aprecierea
Tribunalului de la punctul 200 din hotararea atacatd, potrivit cireia statele membre s-ar expune
unei actiuni la nivel national dacé ar acorda autorizatii de introducere pe piata a PFS care contin
substanta activa respectiva cu incélcarea conditiilor prevazute de Regulamentul de punere in
aplicare 2021/2049, recurenta aratd ca informatiile cuprinse in raportul de reinnoire al Comisiei
ar fi prea vagi si generale pentru a constitui temeiul unei actiuni la nivel national impotriva unor
asemenea autorizatii.

In sfarsit, recurenta sustine ci respingand, la punctele 210-217 din hotirarea atacati,
argumentatia sa indreptata impotriva utilizarii de citre Comisie a metodologiei ORE pe baza
Ghidului EFSA intitulat ,Guidance on tiered risk assessment for plant protection products for
aquatic organisms in edge-of-field surface waters” (,Ghid pentru evaluarea pe mai multe niveluri
a riscurilor generate de produsele fitosanitare asupra organismelor acvatice care triiesc in apele de
suprafata la marginea campurilor”, denumit in continuare ,Ghidul EFSA”), document care ar
prezenta, potrivit recurentei, numeroase limite, ar fi savarsit erori de drept.

Pe de o parte, recurenta reproseaza Tribunalului cd a declarat, la punctul 216 din hotéararea
atacatd, inadmisibilitatea argumentului sau intemeiat pe necesitatea ca metodologia ORE sa
respecte legislatia Uniunii in domeniul apei, pentru motivul cd acesta nu ar fi fost invocat in
etapa cererii de reexaminare interna. Or, recurenta observa cd acest element a fost prezentat in
cererea sa formulatd in fata Tribunalului pentru a contesta afirmatia Comisiei, invocata pentru
prima datd in decizia in litigiu, potrivit careia stabilirea unei limite de concentratie pe baza
metodologiei ORE era conformd cu Ghidul EFSA. Prin urmare, in opinia recurentei, acest
argument avea o legatura suficient de stransd cu motivele si criticile prezentate initial pentru a
putea fi considerat ca rezultind din evolutia normala a dezbaterii in cursul unei proceduri
contencioase.

Pe de alta parte, recurenta sustine ca motivul de la punctul 217 din hotaréarea atacata — potrivit
cdruia aceasta ar fi urmadrit sa repuna in discutie in mod vag si general evaludrile stiintifice ale
EFSA, ceea ce nu ar intra sub incidenta controlului Tribunalului in cadrul unei actiuni indreptate
impotriva deciziei in litigiu — ar contrazice jurisprudenta Curtii, in special punctul 47 din
Hotérarea din 9 martie 2023, PlasticsEurope/ECHA (C-119/21 P, EU:C:2023:180), potrivit caruia
controlul legalitatii unui act al Comisiei intemeiat pe evaluarea unei autoritéti stiintifice trebuie sa
conduci la controlul, chiar daca limitat la cel al erorii viadite de apreciere, al acestei evaluari in
sine.

Comisia sustine ca al doilea aspect al primului motiv nu este fondat.

— Aprecierea Curtii
In primul rand, in mésura in care, prin al doilea aspect al primului motiv, recurenta contesta

aprecierile Tribunalului de la punctele 196 si 200 din hotararea atacata, trebuie sa se constate, pe
de o parte, ca argumentatia recurentei se intemeiaza pe o interpretare inexactd a faptelor, in
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masura in care ea sustine cd EFSA ar fi considerat necesar sa excluda orice utilizare a
cipermetrinului toamna. Astfel, reiese in mod expres din cuprinsul punctului 196 din hotaréarea
atacatd ca EFSA nu a ,impus” o asemenea limitare, ci doar a constatat lipsa unor date referitoare
la aceste utilizari, in special in privinta organismelor acvatice. Prin argumentatia sa, recurenta
urmareste, asadar, sa repuna in discutie aprecierea faptelor si a elementelor de proba efectuata de
Tribunal.

In aceasti privints, trebuie amintit ci, in conformitate cu articolul 256 alineatul (1) TFUE si cu
articolul 58 primul paragraf din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene, recursul este
limitat la chestiuni de drept. Tribunalul este singurul competent sé constate si sd aprecieze faptele
relevante, precum si si aprecieze probele. Prin urmare, aprecierea acestor fapte si probe nu
constituie, cu exceptia cazului in care au fost denaturate, o chestiune de drept supusa ca atare
controlului Curtii in cadrul unui recurs [Hotararea din 4 octombrie 2024, UPL Europe si Indofil
Industries (Netherlands)/Comisia, C-262/23 P, EU:C:2024:862, punctul 148, precum si
jurisprudenta citata].

Intrucat recurenta nu sustine ci Tribunalul, statuand astfel cum a procedat la punctul 196 din
hotéréarea atacatd, a denaturat faptele sau probele, critica sa indreptata impotriva acestui punct
trebuie declaratd inadmisibila.

Pe de alta parte, desi recurenta contesta aprecierea din a doua teza a punctului 200 din hotéaréarea
atacati, referitoare la posibilitatea de a introduce actiuni la instantele nationale in cazul incalcarii
de catre statele membre a obligatiei de a respecta conditiile de utilizare prevazute de
Regulamentul de punere in aplicare 2021/2049, este necesar sia se arate cid ea nu repune in
discutie constatarea de principiu din prima tezd a acestui punct 200, potrivit careia statele
membre nu pot aproba utilizarea cipermetrinului fara respectarea conditiilor de utilizare care
sunt prevazute de respectivul regulament de punere in aplicare.

Or, intrucat a doua teza a punctului 200 mentionat incepe cu locutiunea ,presupunind ca”, critica
recurentei vizeaza un motiv neesential al hotararii atacate, care nu poate determina, potrivit unei
jurisprudente constante, anularea hotérarii atacate si nu poate decét sa fie inlaturatd ca inoperanta
(a se vedea in acest sens Hotirarea din 10 noiembrie 2022, Laboratoire Pareva/Comisia,
C-702/21 P, EU:C:2022:870, punctele 52 si 58, precum si jurisprudenta citata).

In consecinta, criticile recurentei indreptate impotriva punctelor 196 si 200 din hotéréarea atacata
trebuie respinse ca fiind in parte inadmisibile si in parte inoperante.

In al doilea rand, in ceea ce priveste criticile recurentei referitoare la punctele 216 si 217 din
hotirarea atacati, este necesar sa se constate ci acestea nu sunt intemeiate.

Astfel, primo, in concordanta cu Hotéréarea din 12 septembrie 2019, TestBioTech si altii/Comisia
(C-82/17 P, EU:C:2019:719, punctul 39), Tribunalul a constatat in mod intemeiat, la punctul 216
din hotararea atacata, inadmisibilitatea argumentului recurentei intemeiat pe incalcarea de catre
Comisie a valorilor stabilite in legislatia privind apa, in special in Directiva 2000/60/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2000 de stabilire a unui cadru de
politicdA comunitara in domeniul apei (JO 2000, L 327, p. 1, Editie speciala, 15/vol. 6, p. 193),
pentru motivul ca acest argument a fost invocat pentru prima data in etapa actiunii in fata
Tribunalului.
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In continuare, este necesar si se arate ci recurenta nu sustine ci Tribunalul a savarsit o eroare de
drept si nici ca a denaturat faptele sau elementele de proba atunci cand a statuat cd ea nu putea
invoca argumente intemeiate pe legislatia referitoare la apa intrucat decizia in litigiu nu ficea
nicio referire la aceasta legislatie.

In sfarsit, in ceea ce priveste afirmatia recurentei potrivit cireia invocarea, in cererea sa de
reexaminare internd, a ghidului EFSA prezenta o legaturd suficient de stransa cu incélcarea de
citre Comisie a valorilor-limita continute in legislatia in domeniul apei, trebuie sa se arate ca, la
punctul 217 din hotéréarea atacatd, Tribunalul a recunoscut ca ghidul respectiv facea referire la
legislatia mentionata. Totusi, recurenta nu a demonstrat in ce mod invocarea ghidului in cauza —
in privinta caruia Tribunalul a aratat ca EFSA apreciase, in concluziile sale, ca erau indeplinite
conditiile de utilizare a metodologiei ORE, astfel cum sunt definite in acelasi ghid — ar fi trebuit
sa il determine sa considere cd exista o asemenea legatura si, in consecintd, sa recunoasca
admisibilitatea argumentului intemeiat pe aceasta incélcare.

Secundo, argumentul recurentei indreptat in esentd impotriva ultimelor doua teze ale punctului
217 din hotararea atacata, prin care Tribunalul ar fi statuat in mod eronat ca evaludrile stiintifice
ale EFSA nu intrau sub incidenta controlului sdu pentru motivul cd actiunea in anulare era
indreptatd impotriva deciziei in litigiu, se bazeaza pe o interpretare eronata a tezelor respective.
Astfel, dupa cum a aritat in mod intemeiat Comisia, Tribunalul s-a limitat sa considere ca
argumentul constituia o ,repunere in discutie vaga si generald” a evaluarilor stiintifice ale EFSA,
intrucét ele nu ar indeplini criteriile de excelenta si de independents, si ca o asemenea critica nu
putea fi examinatd in cadrul actiunii in anularea deciziei in litigiu. Procedand astfel, Tribunalul
nu a incalcat intinderea controlului jurisdictional pe care trebuie sa il exercite asupra evaluarilor
stiintifice pe care se intemeiazd deciziile Comisiei referitoare la aprobarea sau reinnoirea
aprobarii unei substante active.

Rezultd ca al doilea aspect al primului motiv trebuie sa fie inlaturat.

Cu privire la al treilea aspect al primului motiv, intemeiat pe o incdlcare a obligatiei de motivare,
pe o motivare contradictorie, pe o eroare de drept si pe o denaturare a elementelor de probad care
afecteazd aprecierea Tribunalului asupra domeniului critic de preocupare referitor la riscul
ridicat pentru artropodele nevizate

— Argumentatia pdrtilor

Prin intermediul celui de al treilea aspect al primului motiv, recurenta contesta aprecierile
Tribunalului de la punctele 235 si 236 din hotararea atacata.

In primul rand, aceasta aminteste ci, in ceea ce priveste riscul ridicat pe care il prezinti utilizarea
cipermetrinului pentru artropodele nevizate, EFSA a ardtat in declaratia din 2019 cd masura de
reducere a riscului pe care o avea in vedere putea fi utilizata doar intr-un scenariu ,teoretic” si
»dificil de realizat in practica”, necesitand o reducere a derivei mai mare de 95 % sau chiar cu peste
99 % pentru cereale si cartofi. Ea sustine ca, atat in decizia in litigiu, cat si in inscrisurile sale
prezentate Tribunalului, Comisia a afirmat, intemeindu-se pe discutiile purtate in cadrul
comitetului permanent, cd a fost identificata o utilizare ,sigura” care permite atingerea nivelului

dorit de reducere a derivei, mai mare de 95 %.
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Or, confirméand aceasta abordare la punctul 235 din hotararea atacata, Tribunalul nu ar fi verificat,
contrar criteriului de examinare pe care l-a retinut la punctul 104 din hotararea respectiva, daca
era realist si intemeiat din punct de vedere stiintific sa se considere ca putea fi atinsa o reducere a
derivei de aproximativ 99 %. Pe langd caracterul sau contradictoriu, motivarea prezentata s-ar
intemeia pe o denaturare a elementelor de proba, intrucat Comisia nu a fost in masura sa
stabileasca faptul ca, in cursul discutiilor din cadrul acestui comitet permanent, cel putin un stat
membru a demonstrat caracterul realist, pe teritoriul sau, al masurilor de reducere a riscurilor
mentionate in mod teoretic de EFSA.

In al doilea rand, recurenta afirmi ci Tribunalul, prin faptul cd a statuat, la punctul 236 din
hotédrarea atacatd, ca revenea in ultima instantd statelor membre si examineze, cu ocazia
autorizarii PFS in cadrul procedurilor lor nationale, fezabilitatea practica a masurilor de reducere
a derivei in conditiile pe care le stabilesc la nivelul lor, a adoptat o pozitie contradictorie si a
incélcat articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009.

Pe de o parte, aprecierea respectiva ar contrazice punctul 104 din hotdrarea atacatd, unde
Tribunalul a considerat ca Comisia ,nu poate identifica o utilizare «sigura» fara a se asigura ca
masurile de reducere a riscurilor retinute in acest scop permit efectiv, iar nu teoretic, reducerea
riscului identificat la un nivel acceptabil”. Tribunalul s-ar fi indepartat astfel de criteriul de
control pe care el insusi l-a definit in ceea ce priveste verificarea caracterului realist al unor
asemenea masuri.

Pe de alta parte, recurenta sustine ca aprecierea mentionatd a Tribunalului incalca articolul 4
alineatele (3) si (5) din Regulamentul nr. 1107/2009, din care reiese ca o substanta activa poate fi
aprobatd numai daci s-a stabilit ca cel putin o utilizare reprezentativda a unui PFS care contine
aceastd substantd nu exercita efecte nocive asupra sanatatii si nici efecte inacceptabile asupra
mediului, in conditii realiste de utilizare. Intrucat este necesar si se dovedeasca acest lucru
pentru reinnoirea aprobdrii substantei active in cauza, Comisia nu se poate limita sa lase statelor
membre sarcina de a verifica ulterior, in etapa autorizatiilor de introducere pe piat, caracterul
realist si intemeiat din punct de vedere stiintific al masurilor de reducere a riscurilor.

Comisia considera ci al treilea aspect al primului motiv este nefondat.

In primul rand, punctul 235 din hotirarea atacata ar trebui interpretat din perspectiva punctului
144 din hotérarea respectivd, necontestat de recurenta, unde Tribunalul a subliniat ca aceasta din
urma nu identificase nicio dispozitie care sa interzica Comisiei sa solicite contributii din partea
SMR si a celorlalte state membre dupa publicarea concluziilor EFSA, in special in contextul
discutiilor purtate in cadrul comitetului permanent.

In plus, potrivit Comisiei, Tribunalul nu a depasit in mod vidit limitele unei aprecieri rezonabile a
elementelor de proba referitoare la pozitia exprimatd de expertii statelor membre in cadrul
comitetului mentionat. Pe de o parte, Comisia sustine cd, potrivit unei interpretari coroborate a
articolelor 4 si 13 din Regulamentul nr. 1107/2009, atunci cand comitetul permanent emite un
aviz favorabil pentru reinnoirea aprobarii unei substante active, identificarea a cel putin unei
utilizari ,sigure” constituie un element necesar al avizului in cauza. Pe de alta parte, Comisia
subliniaza ca reiese in mod expres din procesul-verbal, liber accesibil, al reuniunii acestui comitet
permanent din luna octombrie 2021 ca un stat membruy, in spetd Republica Federald Germania,
si-a exprimat dezacordul in ceea ce priveste caracterul realist si fundamentat stiintific al
masurilor de reducere a derivei. Ea deduce de aici ca Tribunalul putea aprecia ca expertii din
celelalte state membre consideraserd, a contrario, masurile respective ca fiind realiste si
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fundamentate stiintific. In sfarsit, desi in memoriul sau in duplica Comisia recunoaste cd o
asemenea motivare nu reiese in mod explicit din cuprinsul punctului 235 din hotéréarea atacats,
ea sustine ca rezultd in mod implicit, dar necesar din cuprinsul punctelor 223, 227, 232 si 235 din
aceasta.

In al doilea rand, afirmatiile referitoare la punctul 236 din hotirarea atacati s-ar intemeia pe o
interpretare eronatd a acesteia din urm4, precum si a jurisprudentei Curtii, in special a punctului
83 din Hotérarea din 25 aprilie 2024, PAN Europe (Evaluarea proprietatilor care perturba sistemul
endocrin) (C-309/22 si C-310/22, EU:C:2024:356).

— Aprecierea Curtii

Cu titlu introductiv, trebuie amintit cd, dupd cum reiese din cuprinsul punctelor 9 si 227 din
hotararea atacat, potrivit concluziilor EFSA din 2018, utilizarea cipermetrinului prezenta un risc
ridicat pentru artropodele nevizate situate in afara zonei tratate, chiar si tindnd seama de masurile
de reducere a derivei pand la un nivel de 95 %, astfel cum sunt indicate in orientérile Working
Group on Landscape and Mitigation Factors in Ecological Risk Assessment (Grupul de lucru
pentru peisaj si factorii atenuatori in evaluarea riscurilor ecologice). Prin urmare, EFSA a
considerat ca acest risc ridicat constituia un domeniu critic de preocupare.

Totusi, dupa cum se precizeaza la punctele 12 si 227 din hotararea atacata, EFSA a aratat in
declaratia din 2019 ca numai o masurd de reducere a riscurilor care implicd reducerea derivei
pesticidelor cu mai mult de 95 % permitea sa se considere cd nivelul de risc pentru artropodele
nevizate era scizut, si anume atunci cind expunerea in zonele din afara caimpului este redusa la
niveluri care nu depasesc 5,8 mg/ha la marginea campului.

Dupd cum reiese in esentd din anexa I la Regulamentul de punere in aplicare 2021/2049, al carei
text a fost amintit la punctul 41 din prezenta hotarare, atunci cand PFS care contin cipermetrin
sunt autorizate pentru apliciri prin pulverizare in exterior, trebuie sa fie utilizate masuri de
atenuare a riscurilor pentru a reduce deriva in asa fel incat expunerea la substanta activa sa fie
mai micd sau egala cu 5,8 mg/ha in zonele necultivate.

In fata Tribunalului, recurenta a sustinut in special ca Comisia nu demonstrase caracterul realist al
acestor masuri de reducere a riscurilor, intemeindu-se numai pe afirmatiile anumitor state
membre.

Tribunalul a respins afirmatia respectiva la punctele 235 si 236 din hotérarea atacata. Pe de o
parte, acesta a apreciat, la punctul 235 din hotdrarea mentionata, cd ,Comisia nu [a avut]
incredere orbeste in declaratiile catorva state membre”, ci precizase ,céd o utilizare sigurd a fost
identificatd in cadrul Comitetului permanent in ceea ce priveste reinnoirea aprobarii
cipermetrinului”. Pe de altd parte, a considerat, la punctul 236 din hotararea in cauzd, ca
s[revenea] in ultima instanta statelor membre sd examineze, cu ocazia autorizérii PFS in cadrul
procedurilor lor nationale, daca asemenea masuri [erau] posibile in practicd, in conditiile pe care
le stabilesc la nivelul lor”. Apoi, la acest punct 236, a addugat c3, ,dacé aceste masuri sunt necesare,
dar se dovedeste ca nu pot fi aplicate in practica sau cd nu permit atingerea rezultatului necesar
pentru un produs, o utilizare sau o cultura specifica, atunci produsul care contine cipermetrin
pur si simplu nu poate fi autorizat la nivel national”.
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Dupé cum s-a amintit la punctul 88 din prezenta hotarare, potrivit articolului 4 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 1107/2009, substantele active se aprobd in conformitate cu anexa II la acest
regulament dacg, in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale se poate presupune ca,
tinand seama de criteriile de aprobare indicate la punctele 2 si 3 din anexa mentionatd, PFS care
contin respectivele substante active indeplinesc conditiile prevazute la alineatele (2) si (3) ale
acestui articol 4.

Din articolul 4 alineatele (2) si (3) din Regulamentul nr. 1107/2009 reiese ca, in vederea aprobarii
respective, trebuie sa se excluda in special posibilitatea ca un PFS care contine aceasta substanta
sau reziduurile unui astfel de produs, in conditii de aplicare conforme cu bunele practici
fitosanitare si in conditii realiste de utilizare, sa produca efecte nocive, imediat sau in timp,
asupra sanatétii umane ori animale sau efecte inacceptabile asupra mediului.

In plus, potrivit articolului 4 alineatul (5) din acest regulament, pentru aprobarea unei substante
active, se considera ca dispozitiile alineatelor (1)-(3) ale acestui articol 4 sunt respectate atunci
cand conformitatea este constatata in cazul uneia sau al mai multor utilizari reprezentative ale
cel putin unui PFS continind respectiva substanta activa.

De asemenea, articolul 14 alineatul (1) din regulamentul mentionat prevede ca aprobarea unei
substante active se prelungeste in cazul in care se stabileste cd ea indeplineste criteriile de
aprobare prevazute la articolul 4. Se considerd ca dispozitiile articolului 4 in cauzd sunt
respectate atunci cdnd conformitatea este constatata in cazul uneia sau al mai multor utilizéari
reprezentative ale cel putin unui PFS continand respectiva substanta activa.

Rezulta ca aprobarea sau prelungirea aprobarii unei substante active este posibild numai daca se
stabileste ca cel putin o utilizare reprezentativa a unui PFS care contine aceastd substantd nu
produce efecte nocive asupra sanatatii umane sau animale si nu produce efecte inacceptabile
asupra mediului in conditii realiste de utilizare.

Acelasi lucru este valabil si atunci cand, in conformitate cu articolul 6 din Regulamentul
nr. 1107/2009 coroborat cu articolul 20 alineatul (1) litera (a) din acesta, reinnoirea aprobarii
substantei active este conditionata de anumite cerinte ori restrictii sau cand, in temeiul
articolului 24 din acest regulament, substanta activd mentionata este susceptibila de inlocuire,
precum in speta.

Acesta este in special motivul pentru care, dupa cum a statuat in mod intemeiat Tribunalul la
punctul 104 din hotararea atacati, Comisia nu poate, in calitate de gestionar de riscuri, sa
concluzioneze cd criteriile enuntate la articolul 4 alineatele (2) si (3) din Regulamentul
nr. 1107/2009 sunt indeplinite atunci cdnd o astfel de concluzie se intemeiazd pe impunerea unor
masuri de reducere a riscurilor care nu permit excluderea efectelor nocive asupra sanatatii umane
sau animale si nici a efectelor inacceptabile asupra mediului, printre altele atunci cand masurile
respective par nerealiste. Tribunalul a addugat, de asemenea in mod intemeiat, la acest punct 104
cd Comisia nu poate concluziona in sensul existentei unei utilizari ,sigure” fira sa se fi asigurat cé
masurile de reducere a riscurilor retinute in acest scop permiteau efectiv, iar nu doar in teorie,
reducerea riscului identificat la un nivel acceptabil.

Or, dupd cum sustine in mod intemeiat recurenta, desi Tribunalul a amintit in esentd, la
punctul 104 din hotédrarea atacata, ca aprobarea unei substante active era conditionata de
verificarea de catre Comisie a aspectului daca cel putin o utilizare reprezentativa a unui PFS care
contine substanta mentionata poate fi considerata ,sigurd”, din cuprinsul punctelor 235 si 236 din
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aceastd hotdrare nu reiese ca Tribunalul a verificat dacd, in vederea reinnoirii aprobarii
cipermetrinului, Comisia s-a asigurat in mod efectiv ca existenta unei asemenea utilizari a fost
demonstratd, in conditii realiste de utilizare, astfel incat si se atingd nivelul de reducere a
riscurilor necesar pentru artropodele nevizate.

Dimpotrivd, din cuprinsul punctului 235 din hotararea atacata reiese cd Comisia s-a limitat sa
arate ci o utilizare ,sigurd” a fost identificati in cadrul Comitetului permanent. In aceasti
privinta, contrar celor sustinute de Comisie, nu se poate deduce din faptul ca un stat membru a
subliniat caracterul nerealist al méasurilor de reducere a riscurilor c&, a contrario, existenta unei
utilizari ,sigure” a unui PFS in conditii realiste ar fi fost stabilitd in unul sau in mai multe alte state
membre, avand in vedere avizul favorabil pentru reinnoirea aprobarii emis de comitetul
mentionat.

In plus, din cuprinsul punctului 236 din hotirarea atacati rezulti ci Tribunalul a adoptat pozitia
Comisiei potrivit careia verificarea caracterului realist si realizabil al masurilor de reducere a
riscurilor pe care aceasta le-a retinut revine in ultima instantd statelor membre cu ocazia
autorizarii PFS care contin cipermetrin.

Este adevarat ca, prin adoptarea Regulamentului nr. 1107/2009, legiuitorul Uniunii a intentionat
sa distinga procedura de aprobare a substantelor active, reglementata de capitolul II din acest
regulament, de procedura de autorizare a PFS, prevazuta in capitolul III din acesta.

In plus, potrivit articolului 29 alineatul (1) litera (e) din Regulamentul nr. 1107/2009, statele
membre pot autoriza un PFS care contine o anumita substanta activd numai daca indeplineste
cerintele prevazute la articolul 4 alineatul (3) din acest regulament.

Totusi, competenta recunoscuta statelor membre in etapa autorizarii PFS nu poate scuti Comisia,
cu ocazia aprobdrii sau a reinnoirii aprobarii unei substante active, de obligatia de a se asigura ca
cel putin o utilizare reprezentativa a unui astfel de produs indeplineste, in conditii realiste de
utilizare, cerintele articolului 4 alineatele (1)-(3) din Regulamentul nr. 1107/2009.

In consecinti, dupid cum a statuat in esentd Tribunalul la punctul 104 din hotirarea atacati,
Comisia nu putea omite sd verifice, atunci cand, in contextul gestiondrii riscurilor, se sustine cd o
utilizare ,sigurd” a unui PFS care contine substanta activa in cauza a fost identificatd ca permitand
atingerea nivelului de reducere a riscurilor avut in vedere, daca aceasta utilizare indeplineste in
mod realist criteriile enuntate la articolul 4 alineatele (1)-(3) din Regulamentul nr. 1107/2009.

Or, in aceasta privinta, astfel cum a aratat recurenta si dupad cum a observat si doamna avocata
generald la punctul 225 din concluzii, declaratia EFSA din 2019 subliniaza ca punerea in aplicare
efectiva a unei masuri de reducere a derivei mai mari de 95 % constituie in practica o provocare
majord (,challenging in practice”), in special ca urmare a actiunii vantului si a caracterului
neregulat al reliefului parcelelor agricole.

Tribunalul, respingénd in mod eronat argumentatia recurentei care urmarea repunerea in discutie
a constatarii Comisiei potrivit céreia a fost identificaté in cadrul comitetului permanent o utilizare
»sigurd”, a savarsit o eroare de drept in hotararea sa. Prin urmare, al treilea aspect al primului
motiv trebuie admis.

Avand in vedere motivele care precedd, primul si al treilea aspect ale primului motiv trebuie
admise, iar al doilea aspect al acestuia trebuie respins.
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Cu privire la al doilea motiv si la al doilea aspect al celui de al patrulea motiv, intemeiate pe
erori de drept si pe o incdlcare a principiului precautiei legate de lipsa unor date despre
efectele substantei active asupra sistemului endocrin si de necesitatea ca solicitantul sd
furnizeze date suplimentare despre lipsa unor asemenea efecte

Argumentatia pdrtilor

Prin intermediul celui de al doilea motiv de recurs, recurenta aminteste cu titlu introductiv c3,
potrivit punctului 3.6.5 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009, o substantd activa care
prezinta proprietiti de perturbator endocrin nu poate fi aprobata. Criteriul respectiv, denumit
scriteriu de excludere”, ar implica faptul ca nicio méasurd de gestionare a riscurilor nu poate face
acceptabil riscul prezentat de o asemenea substantd. Aceasta afirma cd, in concluziile sale din
2018, EFSA a recunoscut ca cipermetrinul are o actiune de mediere endocrind, aratdnd totodata
ca, din cauza lipsei unor date, nu se putea pronunta asupra potentialului de perturbare a
sistemului endocrin. Ea mai sustine c3, in fata Tribunalului, a afirmat cd Comisia nu putea, intr-o
astfel de situatie, s reinnoiascd aprobarea substantei active in cauzd, cu atdt mai mult cu cat
numeroase studii stiintifice independente, neluate in considerare la evaluarea riscurilor, ar indica
existenta unor proprietati de perturbare a sistemului endocrin.

Prin respingerea acestei argumentatii la punctele 272, 273, 275 si 276 din hotararea atacats,
Tribunalul ar fi savarsit mai multe erori de drept si ar fi incélcat articolul 4 din Regulamentul
nr. 1107/2009, precum si principiul precautiei.

In primul rand, recurenta contesti aprecierea Tribunalului, prezentati la punctul 272 din
hotéréarea atacatd, potrivit cireia lipsa unor date nu indica in mod necesar ci nu sunt indeplinite
criteriile prevazute la articolul 4 din regulamentul respectiv. Ea afirma cd, in temeiul principiului
precautiei, indoiala nu poate in niciun caz si fie un argument in favoarea substantei active. In lipsa
dovezii cd aceasta indeplineste conditiile stabilite la articolul 4 din regulamentul mentionat,
aprobarea sa trebuie refuzatd, a fortiori atunci cand, precum in spetd, incertitudinea priveste un
criteriu de excludere vizat la punctul 3 din anexa II la acelasi regulament. Prin urmare, aprecierea
Tribunalului ar incdlca punctul 95 din Hotéarérea din 1 octombrie 2019, Blaise s.a. (C-616/17,
EU:C:2019:800).

In al doilea rand, recurenta sustine ci afirmatia Tribunalului de la punctul 273 din hotirarea
atacatd, potrivit careia Comisia a considerat cd criteriul specificat la punctul 3.6.5 al cincilea
paragraf din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009 era indeplinit, din moment ce era ,putin
probabil ca cipermetrinul sd fie un perturbator endocrin”, incalcd repartizarea competentelor
intre evaluarea stiintifica a riscurilor, incredintata EFSA, si gestionarea lor, care este de
competenta Comisiei. Intrucit EFSA nu a aritat niciodati ci era ,putin probabil” ca
cipermetrinul sé prezinte asemenea proprietati, Comisia nu putea trage o astfel de concluzie fara
o motivare detaliatd si fara a se intemeia pe o expertiza stiintifica distinctd. Prin urmare,
Tribunalul ar fi apreciat tot in mod eronat, la punctul 276 din hotararea atacatd, cd Comisia
dispunea, in calitate de gestionar de riscuri, de o largd marja de apreciere.

In al treilea rind, recurenta contesti aprecierea formulata la punctul 275 din hotararea atacata,
unde Tribunalul a considerat ca aceasta nu demonstrase ca Comisia a savarsit o eroare vadita de
apreciere atunci cand a considerat ca criteriile vizate la punctul 3.6.5 al cincilea paragraf din
anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul 2018/605,
»-in mod vadit” nu erau indeplinite. Ea sustine, pe de o parte, cd aprecierea mentionata nu este
precedati de nicio examinare a elementelor de proba pe care le-a prezentat. Pe de alta parte, desi
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Tribunalul a examinat elementele respective la punctele ulterioare din hotararea atacatd, acesta
le-a impartit in mod artificial intre diferite aspecte ale rationamentului sau. Potrivit recurentei,
Tribunalul trebuia, dimpotrivd, sa examineze decizia in litigiu in raport cu ansamblul
elementelor din dosar. Prin examinarea izolata a fiecarui argument, Tribunalul ar fi omis in
realitate sd isi exercite, chiar si in mod restrans, controlul asupra evaludrii stiintifice a riscului
efectuata de Comisie si de EFSA, ceea ce este in contradictie cu afirmatia de principiu de la
punctul 56 din hotéréarea atacata.

Recurenta sustine cé revenea, asadar, Tribunalului sarcina de a verifica, pe de o parte, dacd EFSA si
Comisia au examinat atent si impartial toate elementele relevante, fird a acorda o importanta
preponderentd studiilor furnizate de solicitantul reinnoirii aprobarii substantei active, si tinand
seama in mod corespunzétor de lucriérile din literatura stiintifica independents, in special de cele
treizeci de studii citate la punctul 75 din cererea de anulare, in conformitate cu punctele 93 si 94
din Hotararea din 1 octombrie 2019, Blaise s.a. (C-616/17, EU:C:2019:800). Pe de alta parte, ea
afirma ca, avand in vedere aceste studii, Tribunalul avea si obligatia de a aprecia daca era
»plauzibil” ca Comisia sa concluzioneze cd era demonstrat faptul ca cipermetrinul nu prezinta
niciun efect nociv pentru sanatatea umana sau animala.

In cadrul celui de al doilea aspect al celui de al patrulea motiv, recurenta aminteste ca a aritat ci
Comisia trebuia, de la intrarea in vigoare a noilor criterii referitoare la perturbarea sistemului
endocrin introduse prin Regulamentul 2018/605 de modificare a punctului 3.6.5 din anexa II la
Regulamentul nr. 1107/2009, sa solicite informatii suplimentare din partea solicitantului reinnoirii
aprobarii. Un asemenea demers ar fi permis sa se evite reinnoirea aprobarii avind in vedere lipsa

unor date constatatd si sd se asigure respectarea Hotdrérii din 1 octombrie 2019, Blaise s.a.
(C-616/17, EU:C:2019:800).

Recurenta sustine ca, prin respingerea acestei argumentatii, Tribunalul a incalcat principiul
precautiei si cerinta legatd de diligenta evidentiata de Curte la punctul 92 din Hotararea din
1 octombrie 2019, Blaise s.a. (C-616/17, EU:C:2019:800).

Pe de o parte, Tribunalul ar fi incalcat acest principiu atunci cand, la punctele 357-359 din
hotéréarea atacatd, a statuat ca, spre deosebire de cauza in care a fost pronuntata Hotararea din
1 octombrie 2019, Blaise s.a. (C-616/17, EU:C:2019:800), Comisia a concluzionat in speta in
sensul lipsei efectelor nocive ale cipermetrinului nu pentru motivul cd informatiile erau
insuficiente, ci dimpotriva, pentru motivul cé era putin probabil ca substanta activa respectiva sa
fie un perturbator endocrin. Or, potrivit recurentei, concluziile EFSA din 2018 ar fi constatat
totusi insuficienta datelor disponibile, fara ca Comisia sa fi prezentat elemente stiintifice care sa
permita nuantarea concluziilor mentionate. Prin urmare, principiul precautiei impunea fie sa nu
se reinnoiascd aprobarea, fie s se obtinad informatii suplimentare inainte de a concluziona cé
sunt respectate noile criterii referitoare la perturbarea sistemului endocrin.

Pe de alta parte, recurenta apreciazé ca, atunci cand a respins argumentatia sa la punctele 361
si 363 din hotdararea atacatd, Tribunalul a denaturat-o. Contrar celor retinute de Tribunal,
recurenta nu ar fi sustinut niciodata cé cerintele noi in ceea ce priveste perturbarea sistemului
endocrin nu constituiau cerinte noi in sensul articolului 6 litera (f) din Regulamentul
nr. 1107/2009 si nici cd Hotérarea din 1 octombrie 2019, Blaise s.a. (C-616/17, EU:C:2019:800),
acoperea toate situatiile in care poate fi formulata o cerere de informatii de confirmare. Ea
sustinea numai cd, intrucat aceste noi cerinte privind un criteriu de excludere erau cunoscute din
anul 2018, autoritatile competente ar fi trebuit s solicite fard intarziere informatii suplimentare,
pe baza dispozitiilor Regulamentului nr. 1107/2009 citate la punctul 92 din respectiva Hotarare
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din 1 octombrie 2019, Blaise s.a. (C-616/17, EU:C:2019:800), iar nu si astepte trei ani pentru a
adresa solicitantului o cerere de informatii de confirmare dupa ce a reinnoit aprobarea pentru
cipermetrin.

Comisia contestd argumentatia mentionatd si concluzioneaza ca al doilea motiv, precum si al
doilea aspect al celui de al patrulea motiv trebuie respinse ca nefondate.

Aprecierea Curtii

Cu titlu introductiv, trebuie amintit ca, la data cererii de reinnoire a aprobarii cipermetrinului,
punctul 3.6.5 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009 prevedea doar criterii provizorii de
apreciere a proprietatilor de perturbare a sistemului endocrin ale unei substante active. Prin
Regulamentul 2018/605 au fost introduse insa criterii noi, aplicabile incepand cu
10 noiembrie 2018, pe care Comisia trebuia sd le aplice in orice procedura de reinnoire a
aprobarii unei substante active, in mésura in care, la data de 10 noiembrie 2018, comitetul
permanent nu votase incd un proiect de regulament privind reinnoirea.

In spets, este cert ca Comisia era obligata sa aplice aceste criterii noi, intrucat niciun proiect de
regulament privind reinnoirea nu fusese transmis acestui comitet permanent la data
sus-mentionatd. De altfel, Tribunalul a constatat la punctele 258-262 din hotararea atacatd ca
Comisia a tinut seama in mod efectiv de aceste criterii noi la adoptarea Regulamentului de
punere in aplicare 2021/2049, aspect care nu este contestat de recurenta.

In fata Tribunalului, recurenta a afirmat insa ca, intrucat criteriile enuntate la punctul 3.6.5 din
anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009 constituie ,criterii de excludere”, o substanta activa poate
fi aprobata numai daca se considera ca nu prezintd proprietati care perturba sistemul endocrin.
Prin urmare, din cauza lipsei unor date, dupa cum ar fi subliniat EFSA in concluziile sale din
2018, Comisia nu putea reinnoi aprobarea cipermetrinului fara sa fi solicitat in prealabil
informatii suplimentare din partea solicitantului reinnoirii, la data la care au fost aplicate noile
criterii de evaluare a perturbirilor sistemului endocrin. In plus, potrivit recurentei, imprejurarea
ca, in Regulamentul de punere in aplicare 2021/2049, Comisia a conditionat mentinerea
aprobarii acestei substante active de prezentarea, in termen de doi ani de la adoptarea acestui
regulament de punere in aplicare, a unor ,informatii de confirmare” de cétre solicitantul
respectiv, demonstreazd ca acesta nu a furnizat datele necesare pentru o evaluare completa a
riscurilor de perturbare a sistemului endocrin. Prin urmare, avand in vedere principiul precautiei
si Hotdrarea din 1 octombrie 2019, Blaise s.a. (C-616/17, EU:C:2019:800), recurenta a sustinut ca
Comisia trebuia fie s solicite informatiile in cauza inainte de a reinnoi aprobarea, fie si refuze
reinnoirea sa.

Intrucat Tribunalul a respins aceasti argumentatie, recurenta contesti aprecierea de la
punctul 272 a doua teza din hotaréarea atacata, potrivit careia Comisia ar fi considerat in mod
intemeiat ca lipsa unor date nu implica in mod necesar cd nu erau intrunite conditiile prevazute la
articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009. Potrivit recurentei, atunci cand lipsa unor date si,
asadar, o incertitudine stiintifica priveste criteriile de excludere enuntate la punctul 3.6.5 din
anexa II la regulamentul mentionat, indoiala nu poate conduce la reinnoirea aprobarii substantei
active.

In primul rand, este adevarat ca, dupa cum sustine in esentd recurenta, motivarea cuprinsa in a

doua teza a punctului 272 din hotararea atacatd prezinta o anumita ambiguitate. Precizand ca
lipsa unor date nu implica ,in mod necesar” ca nu erau intrunite conditiile prevazute la
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articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, Tribunalul a lasat s se inteleaga cé pot exista situatii
in care o asemenea lipsa a unor date conduce la concluzia contrard, fara a preciza insd care sunt
acestea. In aceastd privint, dupa cum a aritat in esenti doamna avocati generald la punctele
105-107 din concluzii, trimiterea ficutd de Tribunal, in prima teza a respectivului punct 272, la
punctele 69-97 din hotérarea atacatd nu permite sa se deduca ca acesta ar fi formulat constatari
cu privire la modul in care Comisia trebuie sa evalueze lipsa unor date, inclusiv in imprejurarile
prezentei cauze.

In orice caz, trebuie amintit ci, in temeiul articolului 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, o
substantd activa poate fi aprobatd numai daci, printre altele, potrivit alineatului (3) litera (b) al
acestui articol 4, un PFS care contine substanta in cauzé nu exercita efecte nocive asupra sanatatii
umane. In conformitate cu articolul 7 alineatul (1) din acest regulament, revine solicitantului
aprobarii sau reinnoirii aprobarii unei astfel de substante active sarcina de a face dovada ca este
indeplinita conditia mentionata (a se vedea in acest sens Hotararea din 1 octombrie 2019, Blaise
s.a., C-616/17, EU:C:2019:800, punctele 78 si 114). Rezultd de aici ca Tribunalul ar fi trebuit sa
precizeze implicatiile juridice ale lipsei unor date asupra aprecierii privind indeplinirea
conditiilor de aprobare previzute la articolul 4 din acest regulament.

In aceste conditii, a doua teza a punctului 272 din hotirarea atacati este afectati de o motivare
insuficientd, intrucat Tribunalul nu a expus in mod clar si neechivoc rationamentul urmat, astfel
incat sa permitd persoanelor interesate sa inteleagd motivele deciziei sale si Curtii sa asigure
controlul jurisdictional al acestora [a se vedea in acest sens Hotararea din 4 octombrie 2024, UPL
Europe si Indofil Industries (Netherlands)/Comisia, C-262/23 P, EU:C:2024:862, punctul 132,
precum si jurisprudenta citatd].

Totusi, trebuie amintit cd, in ipoteza in care motivele unei hotarari a Tribunalului reveleaza o
incalcare a dreptului Uniunii, insa dispozitivul acesteia apare ca fiind intemeiat pentru alte
motive de drept, o astfel de incélcare nu este de natura sa determine anularea acestei hotarari si
se impune efectuarea unei substituiri a motivelor (Hotararea din 11 noiembrie 2021, Autostrada
Wielkopolska/Comisia si Polonia, C-933/19 P, EU:C:2021:905, punctul 58, precum si
jurisprudenta citata).

Aceastd situatie se regdseste in spetd.

Astfel, mai intdi, dupéd cum a ardtat Comisia in mod intemeiat, recurenta nu contesta punctele 101,
249, 274 si 292 din hotédrarea atacata. In special, ea nu afirma ca Tribunalul ar fi denaturat
elementele de proba sau ar fi savarsit o eroare de drept atunci cand a apreciat in esentd cé
Comisia putea concluziona in mod intemeiat, in calitatea sa de gestionar de riscuri, pe baza
concluziilor EFSA din 2018 si a proiectului de RER intocmit de SMR, mentionate in mod expres la
punctul 249 al saselea paragraf si la punctul 274 din hotararea atacata, cd, desi cipermetrinul poate
avea o actiune de mediere endocring, unul dintre criteriile cumulative enuntate la punctul 3.6.5 al
cincilea paragraf din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009, astfel cum a fost modificat prin
Regulamentul nr. 2018/605, si anume cel privind efectele nocive asupra sanatatii umane, nu era
indeplinit si cd, prin urmare, era putin probabil ca cipermetrinul sa fie un perturbator endocrin.

Apoi, Tribunalul a observat in mod intemeiat, la punctul 100, la punctul 276 prima tezi si la
punctul 359 din hotararea atacatd, ca criteriile enuntate la acest punct 3.6.5 din anexa II la
Regulamentul nr. 1107/2009 constituie criterii de excludere, in sensul cd o substanta activa se
aproba atunci cand este considerata ca fiind lipsita de proprietati de disruptor endocrin care ar
putea cauza efecte nocive la om.
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Intr-adevir, dupa cum a aritat in esenti doamna avocati generala la punctele 111-117 si 140 din
concluzii, aprobarea unei asemenea substante active nu depinde de dovada absentei proprietatilor
care perturbd sistemul endocrin, ci depinde in schimb, in conformitate cu criteriile prezentate la
punctul 3.6.5 al cincilea si al saselea paragraf din anexa II la acest regulament, astfel cum a fost
modificat prin Regulamentul nr. 2018/605, de posibilitatea de a stabili dacd aceasta substanta
prezintd proprietati de perturbare a sistemului endocrin care pot provoca efecte adverse la
oameni, avand in vedere datele stiintifice relevante disponibile. In aceste conditii si tinand seama
de elementele amintite la punctul 203 din prezenta hotarare, faptul ca datele stiintifice disponibile,
care au putut face obiectul unei evaluari stiintifice, prezinta lacune, astfel incat nu este posibil sa se
constate cd substanta activa produce asemenea efecte, nu impiedica reinnoirea aprobarii sale,
dupd cum a statuat Tribunalul in esenta la punctul 276 din hotararea atacata.

In sfarsit, este important si se observe ci, la punctul 309 a doua teza din hotirarea atacati,
Tribunalul a completat motivarea din prima teza a punctului respectiv, identica cu cea din a doua
tezd a punctului 272 din hotararea in cauzi, care trebuie interpretata din perspectiva acestui punct
309 a doua teza din aceeasi hotirare. In aceastd privinta, trebuie constatat ci recurenta nu
contesta aprecierea din a doua teza a punctului 309 mentionat, potrivit careia Comisia a
considerat in mod intemeiat in decizia in litigiu ca obiectul, intinderea si importanta datelor lipsa
trebuiau sd fie apreciate de gestionarul de riscuri din perspectiva concluziilor generale ale
evaluatorilor, care se pronunta in final cu privire la aspectul daca asemenea date lipsa erau de
natura sa repuna in discutie concluziile referitoare la o eventuala utilizare reprezentativa ,sigura”
in sensul articolului 4 din Regulamentul nr. 1107/2009.

In orice caz, principiul precautiei nu poate fi interpretat in toate situatiile, in cazul lipsei unor date,
in sensul ca priveaza gestionarul de riscuri de orice marja de apreciere in aplicarea criteriilor
prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, intrucét acestuia ii revine sarcina de a
aprecia masurile adecvate pentru a reduce riscul la un nivel acceptabil, cu respectarea principiului
proportionalitatii.

In al doilea rand si avand in vedere consideratiile precedente, criticile formulate de recurenta in
privinta punctelor 273, 357 si 358 din hotararea atacata trebuie inlaturate ca fiind inoperante, din
moment ce motivele la care se refera se intemeiaza pe cele, necriticate de recurent, care figureaza
la punctele 101 si 274 din aceasti hotarare. In ceea ce priveste argumentul indreptat impotriva
punctului 359 din hotararea mentionata, acesta trebuie inlaturat ca nefondat.

In al treilea rand, trebuie respinse si afirmatiile recurentei indreptate impotriva punctelor 361
si 363 din hotararea atacatd, potrivit carora Tribunalul ar fi trebuit sa constate ca Comisia avea
obligatia de a invita solicitantul reinnoirii aprobdrii pentru cipermetrin sa furnizeze, inainte de
adoptarea Regulamentului de punere in aplicare 2021/2049, informatii suplimentare privind
efectele acestei substante asupra sistemului endocrin, in loc sa considere conforma alegerea de a
solicita, dupa adoptarea acestui regulament si pana la 15 decembrie 2023, informatii de
confirmare suplimentare despre efectele respective, pentru a nu se pronunta fara a dispune de
date stiintifice suficiente si a respecta principiul precautiei.

Astfel, dupa cum a observat in mod intemeiat Tribunalul la punctele 256, 257 si 364 din hotararea
atacatd si fard ca acest lucru sa fie contestat de recurentd, din articolul 14 alineatul (1a) din
Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul
de punere in aplicare 2018/1659, rezulta ca Comisia nu este obligata sa solicite informatii
suplimentare pentru a verifica respectarea noilor criterii enuntate la punctul 3.6.5 din anexa II la
Regulamentul nr. 1107/2009, ci doar are posibilitatea sa facé acest lucru.
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Rezulta ca al doilea motiv si al doilea aspect al celui de al patrulea motiv trebuie respinse ca fiind in
parte inoperante si in parte nefondate.

Cu privire la primul aspect al celui de al patrulea motiv, intemeiat pe caracterul abuziv al
celei de a doua cereri de informatii de confirmare referitoare la toxicitatea izomerilor

Argumentatia pdrtilor

Prin intermediul primului aspect al celui de al patrulea motiv, recurenta contesta aprecierile
Tribunalului legate de a doua cerere de informatii de confirmare privind toxicitatea relativa a
diferitilor izomeri ai cipermetrinului, adresata de Comisie solicitantului reinnoirii aprobarii
pentru aceasta substanta activa.

Potrivit recurentei, punctul 1.9 al patrulea paragraf din partea A din anexa la Regulamentul
nr. 283/2013 prevede in mod clar c§, ,[d]acd substanta activd este un amestec de izomeri, se
precizeaza raportul de izomeri sau intervalul raportului de izomeri” si cé ,[s]e indica activitatea
biologica relativa a fiecarui izomer, atat in ceea ce priveste eficacitatea, cat si toxicitatea”. Ar
rezulta de aici ca, in lipsa unor informatii despre toxicitatea relativa a diferitilor izomeri ai
cipermetrinului, dosarul aferent cererii de reinnoire a aprobdrii era incomplet. De altfel, EFSA ar
fi facut referire la aceasta lipsa a unor date in concluziile sale, ardtand ca ,toxicitatea relativd a
diferitilor izomeri nu a fost furnizata, desi este necesard (lacuni in date)”. Or, in conformitate cu
punctul 2.2 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009, aprobarea sau reinnoirea aprobdrii unei
substante active poate fi acordatd numai in temeiul unui dosar complet, in afara unor cazuri
exceptionale, atunci cind informatiile care lipsesc sunt calificate drept date de natura sa
constituie o confirmare susceptibild sa mareascé gradul de incredere in hotararea luata.

Recurenta sustine cd Tribunalul a savarsit mai multe erori de drept atunci cand a respins criticile
pe care ea le-a invocat.

In primul rand, aprecierea de la punctele 342 si 347 din hotirarea atacati, potrivit cireia
informatia de confirmare putea fi solicitatd in temeiul articolului 6 litera (f) din Regulamentul
nr. 1107/2009, ar fi afectata de trei erori de drept. Mai intdi, aceasta dispozitie nu ar viza cererile
de informatii suplimentare referitoare la datele care trebuie furnizate in dosarul de aprobare in
temeiul Regulamentului nr. 283/2013. Altfel spus, ea nu s-ar aplica in situatiile in care dosarul este
incomplet, care intra sub incidenta punctului 2.2 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009.
Apoi, presupunand ca se aplica articolul 6 litera (f) din regulamentul respectiv, Tribunalul nu ar
explica in ce mod niste orientari ale EFSA, publicate in anul 2019 si prezentate ca un simplu
ajutor pentru solicitantii unei aprobari, ar constitui o cerintd noud, in sensul acestui articol 6
litera (f). In sfarsit, Tribunalul si-ar fi limitat in mod eronat controlul la lipsa unei erori de
apreciere din partea Comisiei, desi era in discutie o problema de interpretare a articolului 6
litera (f) mentionat.

In al doilea rand, recurenta afirma ci Tribunalul a denaturat elementele dosarului atunci cand a
apreciat, la punctul 343 din hotararea atacatd, ca nu exista o contradictie intre constatarea EFSA
potrivit céreia ar fi trebuit si fie transmise informatii suplimentare si pozitia Comisiei in decizia in
litigiu, care considera dosarul ca fiind complet. Ea arata ca lipsa dintr-un dosar a unor date impuse
de legislatia aplicabild exclude in mod necesar posibilitatea ca acesta sa fie considerat complet si ca
este inexact sa se afirme, asa cum a procedat Tribunalul la punctul 346 din hotéréarea atacata, ca
EFSA s-ar fi limitat sa solicite informatii mai specifice.
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In al treilea rind, Tribunalul ar fi denaturat totodata argumentatia recurentei atunci cénd a
statuat, la punctul 345 din hotararea atacatd, cd este inadmisibil, pentru motivul ca este tardiv,
argumentul intemeiat pe incélcarea punctului 1.9 al patrulea paragraf din partea A a anexei la
Regulamentul nr. 283/2013, desi acest argument a fost invocat in cererea sa de reexaminare
internad si preluat la punctul 89 din actiunea sa in anulare.

Comisia contestd argumentele mentionate.

Ea apreciazi, cu titlu principal, ca criticile recurentei sunt inadmisibile intrucat sunt intemeiate pe
premisa potrivit cireia aceasta ar fi sustinut in prima instantd ca solicitantul nu a mentionat
activitatea biologicd a fiecdrui izomer, dupa cum prevede punctul 1.9 al patrulea paragraf din
partea A a anexei la Regulamentul nr. 283/2013. Or, recurenta nu ar contesta faptul ca
argumentul respectiv a fost invocat abia in etapa memoriului in replici. In memoriul in duplici,
Comisia recunoaste totusi ca la punctul 89 din actiunea in anulare se afirma deja ca solicitantul
nu a mentionat activitatea biologica a fiecarui izomer in conformitate cu acest punct 1.9 al
patrulea paragraf din partea A a anexei la Regulamentul nr. 283/2013. Ea sustine insa cd, contrar
celor retinute de Tribunal, atunci cand a facut trimitere la punctul 337 din hotérarea atacats,
recurenta nu a demonstrat legatura suficient de stransa dintre acest argument si criticile invocate
in cererea sa de reexaminare interni. In consecinti, Comisia invita Curtea sa efectueze o inlocuire
a motivelor de la punctul 345 din hotérarea atacatd, argumentul recurentei fiind inadmisibil
pentru un alt motiv de drept, din moment ce este tardiv si nu se intemeiaza pe elemente care au
aparut in cursul procedurii, in sensul articolului 84 alineatul (1) din Regulamentul de procedura al
Tribunalului.

In orice caz, Comisia considera cd argumentatia recurentei nu este fondata.

In ceea ce priveste, in primul rand, interpretarea articolului 6 litera (f) din Regulamentul
nr. 1107/2009, Comisia admite ca dispozitia respectivd nu vizeazd cererile suplimentare
referitoare la informatii care trebuie sa figureze in dosarul de aprobare. Totusi, in opinia
Comisiei, asa cum ar fi aratat Tribunalul la punctul 343 din hotararea atacatd, aceasta
imprejurare nu ar contrazice pozitia exprimata in decizia in litigiu, potrivit cireia dosarul a fost
transmis in mod complet. Intr-adevir, pe de o parte, articolul 6 litera (f) din Regulamentul
nr. 1107/2009 ar permite Comisiei sa solicite informatii de confirmare suplimentare in cazul in
care, pe parcursul procesului de evaluare, au intervenit noi cerinte. Pe de alta parte, din cuprinsul
punctelor 341 si 346 din hotararea atacata ar reiesi ca, la momentul prezentarii dosarului, nicio
orientare nu preciza modul de evaluare si de luare in considerare a izomerilor, intrucat lipsa unor
date a survenit numai dupa adoptarea de catre EFSA a orientirilor din 2019. Ar rezulta c3, la
momentul transmiterii dosarului de aprobare, solicitantul furnizase intr-adevar in mod complet
informatiile necesare despre izomeri.

De asemenea, Comisia sustine, intemeindu-se pe punctul 69 din Hotararea din 6 mai 2021, Bayer
CropScience si Bayer/Comisia (C-499/18 P, EU:C:2021:367), cd noile orientdri ale EFSA
constituiau in mod necesar noi cunostinte tehnice in sensul articolului 6 litera (f) din
Regulamentul nr. 1107/2009, indiferent de originea lor sau de documentul care le contine.

In plus, dupi cum reiese din cuprinsul punctului 342 din hotirarea atacati, Tribunalul nu s-ar fi

limitat, contrar celor sustinute de recurentd, sa constate lipsa unei erori vadite de apreciere a
Comisiei. El ar fi verificat si daca aceasta din urma nu a incélcat normele de procedura aplicabile.
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In al doilea rand, Comisia observi ci criticile formulate cu privire la punctul 343 din hotirarea
atacata le reiau in esentd pe cele deja indreptate impotriva punctelor 341 si 346 din hotararea
respectiva si trebuie, pentru aceleasi motive, sé fie respinse. Ea adauga ca recurenta nu prezinta
niciun element propriu de natura s sustina celelalte afirmatii ale sale.

Aprecierea Curtii

In ceea ce priveste, mai intai, critica recurentei indreptata impotriva punctului 345 din hotirarea
atacatd, prin care Tribunalul a declarat inadmisibil argumentul recurentei intemeiat pe incélcarea
punctului 1.9 din partea A a anexei la Regulamentul nr. 283/2013 pentru motivul ca a fost invocat
abia in etapa memoriului in replicd, trebuie amintit cd, atunci cand invocd o denaturare a
propriilor argumente, recurentul trebuie, in temeiul articolului 256 TFUE, al articolului 58
primul paragraf din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene si al articolului 168
alineatul (1) litera (d) din Regulamentul de procedura al Curtii, sa indice cu precizie elementele
care ar fi fost denaturate de acesta si sa demonstreze erorile de analiza care, in aprecierea sa, ar fi
condus Tribunalul la 0 asemenea denaturare (a se vedea in acest sens Hotararea din 13 iulie 2023,
Comisia/CK Telecoms UK Investments, C-376/20 P, EU:C:2023:561, punctul 212 si jurisprudenta
citatd).

Aceasta situatie se regaseste in spetd.

Intr-adevir, astfel cum a sustinut recurenta si dupd cum a aritat doamna avocati generala la
punctul 80 din concluzii, reiese cu claritate din cuprinsul punctului 44 din cererea de
reexaminare interna si din cuprinsul punctului 89 din cererea de anulare ca recurenta a afirmat
in mod expres cd a doua cerere de informatii de confirmare, referitoare la toxicitatea relativa a
diferitilor izomeri ai cipermetrinului, incalca cerinta enuntata la punctul 1.9 al patrulea paragraf
din partea A a anexei la Regulamentul nr. 283/2013.

Rezulta c4, prin faptul cé a declarat inadmisibil, la punctul 345 din hotararea atacata, argumentul
recurentei intemeiat pe incélcarea punctului 1.9 al patrulea paragraf din partea A a anexei la
Regulamentul nr. 283/2013, pentru motivul cd a fost prezentat abia in etapa memoriului in
replica, Tribunalul a denaturat argumentatia recurentei.

Aceastd denaturare nu este insd suficienta in sine pentru a determina anularea hotararii atacate,
din moment ce Tribunalul a examinat, in orice caz, pe fond argumentul mentionat si l-a respins
pentru motivul cg, asa cum reiese din cuprinsul punctului 346 din hotararea atacatd, izomerii au
fost luati in considerare, dar EFSA a apreciat ci este necesar sa dispund de informatii mai precise
si a constatat lipsa unor date.

Desi Tribunalul a examinat fondul argumentului in cauzd, motivarea pe care a retinut-o la
punctul 346 din hotérérea atacatd nu permite totusi sa se inteleaga cum a raspuns de fapt la acesta.

Astfel, trebuie amintit cd, potrivit punctului 1.9 al patrulea paragraf din partea A a anexei la
Regulamentul nr. 283/2013, care stabileste cerintele in materie de date aplicabile in cazul
substantelor active care trebuie sa figureze in dosarele de aprobare sau de reinnoire a aprobirii,
»[d]aca substanta activa este un amestec de izomeri, se precizeaza raportul de izomeri sau
intervalul raportului de izomeri. Se indicé activitatea biologica relativa a fiecarui izomer, atat in
ceea ce priveste eficacitatea, cat si toxicitatea”.
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Or, dupa cum reiese in special din considerentul (13) al Regulamentului de punere in aplicare
2021/2049, substanta cipermetrin este un amestec de opt izomeri. Prin urmare, dosarele depuse
de solicitantii reinnoirii aprobarii sale trebuiau sa cuprinda informatiile prevazute la punctul 1.9
al patrulea paragraf din partea A a anexei la Regulamentul nr. 283/2013.

In consecinti, simpla imprejurare ci, astfel cum a constatat Tribunalul la punctul 346 din
hotéréarea atacatd, izomerii au fost ,luati in considerare”, oricare ar fi de altfel intelesul exact al
acestei expresii, nu poate implica, asa cum a subliniat doamna avocata generald la punctele 94
si 95 din concluzii, nici ca solicitantii reinnoirii aprobarii pentru cipermetrin au precizat raportul
de izomeri sau intervalul raportului de izomeri, nici ca au mentionat in dosarele lor de reinnoire
activitatea biologica relativa a fiecarui izomer, atat in ceea ce priveste eficacitatea, cat si
toxicitatea acestei substante active.

Aceasta apreciere se justifica cu atat mai mult cu cat, pe de o parte, dupad cum a arétat chiar
Tribunalul la punctul 343 din hotdrarea atacata, concluziile EFSA din 2018 aratau ca niciun
studiu toxicologic specific nu a fost furnizat pentru izomerii individuali, astfel incat nu era posibil
sa se ajungd la o concluzie cu privire la toxicitatea lor relativa.

Pe de alta parte, astfel cum a amintit in esentd Comisia in decizia in litigiu, a doua cerere de
sinformatii de confirmare” — pe care solicitantii reinnoirii aprobarii pentru substanta activa
trebuiau sa o prezinte Comisiei, statelor membre si EFSA pana la 15 decembrie 2023 —, care
figureaza in anexa I la Regulamentul de punere in aplicare 2021/2049, privea ,toxicitatea relativa
a izomerilor individuali de cipermetrin, in special enantiomerul (1S-cis-a-R)”. Aceasta cerere nu
putea decat sa ateste ca datele referitoare la toxicitatea relativa a acestor izomeri individuali nu
figurau incd in dosarele depuse de solicitantii reinnoirii aprobarii pentru substanta activa
respectiva, astfel cum a observat EFSA in concluziile sale din 2018.

Desi este adevarat ca, la momentul cererii de reinnoire a aprobarii, EFSA nu publicase inca
orientari referitoare la identificarea datelor, trebuie si se arate, asa cum a procedat doamna
avocata generald la punctul 83 din concluzii, ca obligatia care rezulta din cuprinsul punctului 1.9
al patrulea paragraf din partea A a anexei la Regulamentul nr. 283/2013 nu este insotita de nicio
conditie suspensiva, in special in ceea ce priveste adoptarea prealabila a unor asemenea orientari.

Din moment ce nu s-a demonstrat ca datele despre toxicitatea relativd a izomerilor de
cipermetrin, care erau totusi obligatorii in temeiul punctului 1.9 al patrulea paragraf din partea A
a anexei la Regulamentul nr. 283/2013, figurau in dosarele depuse de solicitantii reinnoirii
aprobarii pentru cipermetrin, Tribunalul a statuat in mod eronat, la punctele 342 si 347 din
hotararea atacatd, ca Comisia era indreptatitd sa considere aceste informatii drept simple
sinformatii de confirmare suplimentare”, in sensul articolului 6 litera (f) din Regulamentul
nr. 1107/2009. Intr-adevir, dupia cum a observat doamna avocati generald la punctul 88 din
concluzii, datele care trebuie sa figureze in dosarele prezentate in vederea reinnoirii aprobarii
unei substante active nu pot intra sub incidenta dispozitiei respective.

Rezulta ca primul aspect al celui de al patrulea motiv trebuie sa fie admis.
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Cu privire la al treilea motiv, intemeiat pe neluarea in considerare a lipsei altor date
identificate de EFSA

Argumentatia pdrtilor

Prin intermediul celui de al treilea motiv, recurenta contestd aprecierile formulate de Tribunal la
punctele 309, 310, 312 si 313 din hotararea atacata.

Recurenta sustine mai intai ca Tribunalul, prin faptul ca a statuat, la punctul 309 din hotérarea
atacata, cd lipsa unor date nu indica in mod necesar ca nu erau indeplinite criteriile prevazute la
articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, a savarsit o eroare de drept. Din moment ce EFSA a
identificat 24 de date lipsa, pe care recurenta le-a semnalat in mod expres in actiunea sa in
anulare, o asemenea apreciere ar fi incompatibila cu principiul precautiei, care sta la baza acestui
regulament, precum si cu repartizarea sarcinii probei pe care o prevede. Avand in vedere numarul
si natura datelor care lipsesc, reinnoirea aprobadrii cipermetrinului fard obtinerea unor informatii
suplimentare ar constitui o eroare vadita de apreciere.

In continuare, recurenta sustine ci Tribunalul a interpretat in mod eronat sensul argumentatiei
sale atunci cand a afirmat, la punctul 310 din hotararea atacatd, ca ea a fiacut confuzie intre
caracterul complet din punct de vedere factual al unui dosar prezentat SMR si datele lipsa pe
care EFSA le poate evidentia in cadrul evaluarii riscurilor. Potrivit recurentei, lipsa din dosarul
aferent cererii de reinnoire a aprobarii a unor date pe care solicitantul este obligat sa le furnizeze
nu permite sa se efectueze o evaluare completi a substantei active vizate si, prin urmare, se opune
reinnoirii aprobarii sale de ciatre Comisie.

In sfarsit, recurenta sustine ca, prin faptul ca a statuat, la punctul 312 din hotirarea atacat, ci ea
nu a indicat modul in care numeroasele date lipsd ar fi trebuit in mod necesar si determine
Comisia sa constate ca nu erau indeplinite criteriile prevazute la articolul 4 din Regulamentul
nr. 1107/2009 si sa refuze reinnoirea aprobarii cipermetrinului, Tribunalul ar fi inversat sarcina
probei, ceea ce este contrar economiei regulamentului respectiv. Potrivit recurentei, Tribunalul a
presupus cd criteriile mentionate erau indeplinite, impunandu-i astfel sarcina de a demonstra
contrariul. O asemenea abordare ar echivala insd cu a impune recurentei sa faca dovada unor fapte
care, prin ipoteza, sunt imposibil de demonstrat intrucat lipsa unor date indica un deficit in
cunoasterea stiintifici ce impiedica orice evaluare a respectarii criteriilor in cauza. Recurenta
sustine ca, dimpotriva, a demonstrat in cursul procedurii ca aceastd lipsd a unor date, referitoare
la elemente normative si obligatorii, facea a priori imposibila orice concluzie pozitivé cu privire la
respectarea criteriilor respective, ddnd nastere astfel unor indoieli serioase legate de legalitatea
Regulamentului de punere in aplicare 2021/2049. Tot pentru acest motiv, recurenta considera ca
jurisprudenta la care face trimitere punctul 313 din hotararea atacata, potrivit ciareia o masura
preventiva nu se poate intemeia pe o abordare pur ipotetica a riscului, este inoperanté intrucat,
in cazul lipsei unor informatii pe care legiuitorul Uniunii le considera totusi necesare, problema
nu ar fi caracterul ,ipotetic” al riscului, ci chiar posibilitatea identificarii si, prin urmare, a
gestionarii sale.

Comisia concluzioneaza ca al treilea motiv trebuie respins ca fiind in parte inoperant si in parte
nefondat.
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Aprecierea Curtii

In ceea ce priveste critica recurentei indreptati impotriva aprecierii Tribunalului de la
punctul 309 din hotérarea atacata, trebuie sé se arate ca prima teza a acestui punct 309, identica
cu a doua teza a punctului 272 din hotararea respectiva, prezinta aceeasi ambiguitate ca si cea
observatd la punctul 198 din prezenta hotarare. Rezultd cd, pentru aceleasi motive, aprecierea
mentionata este afectatd de o motivare insuficienta.

Totusi, dupa cum s-a subliniat deja la punctul 206 din prezenta hotarare, Tribunalul a completat
motivarea de la punctul 309 prima teza din hotararea in cauza observind in a doua teza a acestui
punct ca Comisia a considerat in mod intemeiat in decizia in litigiu ca obiectul, intinderea si
importanta datelor lipsa trebuiau sa fie apreciate de gestionarul de riscuri din perspectiva
concluziilor generale ale evaluatorilor, care se pronunta in final cu privire la aspectul daca
asemenea lacune de date erau de naturd sd repund in discutie concluziile referitoare la o
eventuala utilizare reprezentativa ,sigura” in sensul articolului 4 din Regulamentul nr. 1107/2009.

Or, recurenta nu contesta motivarea din a doua teza a punctului 309 din hotarérea atacata.

In plus, ea nu formuleaza nicio critica precisa impotriva punctului 314 din hotirarea atacati, unde
Tribunalul a apreciat cd faptul cd existd ,numeroase date lipsd” nu permitea, in sine, sa se
concluzioneze cd nu erau indeplinite criteriile prevazute la articolul 4 din Regulamentul
nr. 1107/2009, Comisia putand, in calitatea sa de gestionar de riscuri, sa aprecieze de la caz la
caz, cu respectarea principiului precautiei, daca aceste criterii pot fi indeplinite pentru o anumita
substanta activa in pofida eventualei lipse a unor date.

Or, dupé cum s-a aratat la punctul 207 din prezenta hotarare, principiul precautiei nu poate sa fie
interpretat in toate situatiile, in cazul lipsei de date, in sensul cé priveaza gestionarul de riscuri de
orice marja de apreciere in aplicarea criteriilor prevazute la articolul 4 din Regulamentul
nr. 1107/2009, din moment ce acesta are obligatia de a aprecia care sunt masurile adecvate
pentru reducerea riscului la un nivel acceptabil, cu respectarea principiului proportionalitatii.

Acest lucru este valabil cu atat mai mult cu cat, atunci cand a efectuat evaluarea riscurilor, EFSA
nu a considerat ca lipsa datelor in cauza constituie un domeniu critic de preocupare sau, astfel
cum a observat doamna avocata generala la punctul 67 din concluzii, ca impiedicd demonstrarea
inocuitatii substantei active in cauza.

In aceste conditii, revenea recurentei, potrivit jurisprudentei citate la punctul 82 din prezenta
hotérére si dupa cum a statuat in mod intemeiat Tribunalul la punctul 312 din hotararea atacats,
sa demonstreze in ce mod ,numeroasele date lipsd” invocate ar fi trebuit in mod necesar si
determine Comisia sd constate cd nu erau indeplinite criteriile previzute la articolul 4 din

Regulamentul nr. 1107/2009 si sé refuze reinnoirea aprobarii cipermetrinului.

Rezulta ci al treilea motiv de recurs trebuie sa fie respins.
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Cu privire la al cincilea motiv, intemeiat pe lipsa unei examindri a toxicitdatii pe termen lung
a utilizdrii reprezentative prezentate de solicitant

Argumentatia pdrtilor

Prin intermediul celui de al cincilea motiv, recurenta sustine cd Tribunalul a savarsit mai multe
erori de drept in interpretarea articolului 4 alineatele (3) si (5) din Regulamentul nr. 1107/2009
atunci cand a respins argumentatia sa intemeiatd pe faptul ca cipermetrinul nu putea fi aprobat
decat cu conditia sd fi fost evaluatd toxicitatea pe termen lung a unei utilizari reprezentative a
unui PFS care contine aceasta substanta activa.

In primul rand, recurenta reproseaza Tribunalului ci, la punctul 418 din hotirarea atacati, a
retinut o interpretare eronatd a articolului 4 alineatul (5) din acest regulament, statudnd ca
dispozitia mentionata nu avea ca obiect extinderea la PFS, in ceea ce priveste una sau mai multe
dintre utilizarile lor reprezentative, a cerintelor stabilite la alineatele (1)-(3) ale respectivului
articol 4. Aceasta sustine cd, dimpotriva, articolul 4 alineatul (5) din regulamentul mentionat
impune ca cel putin o utilizare reprezentativa a unui PFS care contine substanta activa in cauza
sd fie conformd cu criteriile prevazute la articolul 4 alineatele (1)-(3) din Regulamentul
nr. 1107/2009 pentru ca substanta respectiva si fie consideratda conforma cu aceste cerinte. Ea
adauga ci criteriile in discutie vizeaza PFS in sine, iar nu doar substanta activa. In consecints, in
masura in care concretizeaza si pun in aplicare criteriile stabilite la articolul 4 alineatele (1)-(3)
din acest regulament, criteriile enuntate la punctul 3 din anexa II la regulamentul mentionat se
aplica si utilizarii reprezentative. Prin urmare, inainte de a reinnoi aprobarea unei substante
active, Comisia este obligata sd se asigure ca utilizarea reprezentativa nu exercitd imediat sau in
timp efecte nocive asupra sanatatii umane sau animale.

In al doilea rand, recurenta apreciazi ci, printr-un rationament contradictoriu si lacunar
Tribunalul a statuat, la punctele 421 si 424 din hotararea atacata, cd aprecierea retinutd la
punctul 418 din aceastd hotdrare nu poate fi inteleasd in sensul ca autorizeazd Comisia sa
reinnoiasca aprobarea unei substante active daca singurul PFS testat care o contine ar prezenta
toxicitate pe termen lung, intrucat legiuitorul Uniunii a previazut ca efectele cumulative ale
componentelor unui PFS trebuie luate in considerare atat la reinnoirea aprobarii substantelor
active, cat si la autorizarea PFS. Ea afirma ca Tribunalul nu a precizat modul in care Comisia se
putea asigura ca utilizarea reprezentativd nu prezenta toxicitate pe termen lung daca aceasta nu
este supusd criteriilor stabilite la articolul 4 alineatele (1)-(3) din Regulamentul nr. 1107/2009 si
nici celor enuntate la punctul 3 din anexa II la regulamentul respectiv.

In al treilea rand, recurenta sustine ci Tribunalul a sivarsit o eroare de drept si a incilcat
repartizarea sarcinii probei atunci cand a statuat, la punctul 427 din hotéararea atacata, ca aceasta
nu a prezentat niciun element de natura si genereze ,indoieli plauzibile” legate de legalitatea
aprecierii efectuate de Comisie in decizia in litigiu potrivit careia cipermetrinul, in una dintre
utilizérile sale reprezentative, nu prezenta nicio formé de carcinogenitate sau de toxicitate pe
termen lung.

Pe de o parte, Tribunalul ar face referire in mod eronat la lipsa toxicitatii pe termen lung sau a
carcinogenitdtii singurei substante active, in timp ce problema era formula utilizata in cadrul
cererii de reinnoire a aprobdrii, si anume PFS ,Cypermethrin 500 EC”, care are si alte
componente decat singura substanta activa si a cérei lipsa de toxicitate pe termen lung trebuia sa
fie verificata.
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Pe de alta parte, recurenta sustine cd Tribunalul a inversat sarcina probei, incilcand astfel
economia Regulamentului nr. 1107/2009 si principiul precautiei care sti la baza acestuia. In opinia
sa, ea nu avea obligatia sa demonstreze lipsa toxicitétii pe termen lung a utilizarii reprezentative.
Dimpotriva, ar reveni solicitantului reinnoirii aprobarii sarcina de a face aceasta dovada.
Recurenta considera ca lipsa unei asemenea evaluari ar fi suficientd pentru a da nastere unor
indoieli serioase cu privire la legalitatea deciziei de reinnoire a aprobarii substantei active
continute in aceasta utilizare reprezentativd. Prin urmare, Comisia avea obligatia sd demonstreze
ci o astfel de evaluare a fost realizat in mod efectiv, ceea ce nu a facut in decizia in litigiu. In
consecintd, recurenta apreciazd ca Tribunalul, prezuméand ca utilizarea reprezentativa nu
prezenta toxicitate pe termen lung, i-a impus sa facé proba contrara, chiar daca nu a fost efectuat
niciun test de toxicitate pe termen lung a produsului ,,Cypermethrin 500 EC”, ceea ce ar insemna
sa i se impuna o proba imposibil de prezentat.

In al patrulea rand, recurenta sustine ci Tribunalul a savarsit mai multe erori de drept prin faptul
ca a confirmat, la punctele 428-433 din hotérarea atacatd, argumentatia Comisiei potrivit careia
nu era necesar si se efectueze o evaluare a toxicititii pe termen lung a produsului
»Cypermethrin 500 EC”, intrucat au fost furnizate fise de date de sigurantd pentru fiecare dintre
componentele sale, evaluate intr-o parte confidentiald a proiectului de RER, si nicio preocupare
nu a fost invocata de SMR, de EFSA sau de public in ceea ce priveste toxicitatea pe termen lung a
acestui produs.

Primo, recurenta considera cé aprecierea de la punctul 428 din hotéréirea atacata, potrivit careia
Comisia putea considera ca toxicitatea pe termen lung a produsului ,,Cypermethrin 500 EC” nu
era ,problematicd” in lipsa unor rezerve exprimate de SMR sau de EFSA, se intemeiazd atat pe o
rasturnare a sarcinii probei, cat si pe premisa eronata ca cerinta legatd de lipsa toxicitatii pe
termen lung ar viza doar substanta activa. Aceasta afirma cd o asemenea cerinta se aplica si
utilizarii reprezentative. Ea aminteste in aceasta privinta cad EFSA a observat in concluziile sale din
2018, referitor la primul domeniu critic de preocupare, ci genotoxicitatea specificatiei tehnice a
cipermetrinului — care constd in substanta activd si impuritatile rezultate din procesul de
fabricatie prezente in produsele realizate pe baza substantei active respective — nu putea fi
exclusd, ceea ce tine in mod direct de toxicitatea pe termen lung a utilizérii reprezentative.

Secundo, recurenta sustine ca aprecierea de la punctul 429 din hotédrarea atacatd, potrivit careia
Comisia nu era obligata sa efectueze propria sa evaluare suplimentard, pentru motivul cg, pe de o
parte, produsul ,,Cypermethrin 500 EC” era deja autorizat pe piatd si, pe de alta parte, nici statele
membre, nici EFSA nu au semnalat probleme potentiale, se bazeaza pe mai multe erori si conduce
la consecinte lipsite de coerentd. Ea aratd in special ca existenta unor autorizatii nationale
anterioare nu poate sd scuteasca Comisia de obligatia de a verifica ea insdsi conformitatea
produsului cu cerintele Regulamentului nr. 1107/2009.

Mai intai, lipsa semnalarii unei probleme de cétre autoritétile sau organismele de evaluare nu ar
scuti Comisia de obligatia sa de a verifica ea insasi daca existd o asemenea problemd, mai ales
atunci cand aceastd nesemnalare este rezultatul lipsei unor studii care sa permita identificarea
unui risc potential. Apoi, argumentul potrivit caruia statele membre ar fi verificat in mod necesar
lipsa toxicitatii pe termen lung a produsului in discutie ar fi inadmisibil pentru motivul ca a fost
invocat tardiv de Comisie, in etapa memoriului in duplici. In orice caz, un astfel de argument ar
parea lipsit de relevantd, intrucat necesitatea de a efectua o asemenea verificare a fost stabilita in
mod clar abia ca urmare a Hotéararii din 1 octombrie 2019, Blaise s.a. (C-616/17, EU:C:2019:800),
cerinti rimasi in mare masurd neaplicati la nivelul statelor membre. In sfarsit, recurenta adaugi
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cd, dacd asemenea teste ale produsului ,,Cypermethrin 500 EC” ar fi fost realizate si transmise
statelor membre, ele ar fi fost de asemenea comunicate SMR si EFSA in contextul reinnoirii
aprobarii pentru substanta activd, ceea ce nu s-a intamplat.

In plus, recurenta sustine ci rationamentul Tribunalului conduce la consecinte lipsite de coerenta.
Aceasta ar echivala in fapt cu a permite Comisiei si prezume ca o utilizare reprezentativa
indeplineste toate criteriile enuntate la articolul 4 alineatele (1)-(3) din Regulamentul
nr. 1107/2009 daca niciun stat membru nu a exprimat rezerve cu ocazia autorizarii unui PFS cu o
compozitie identicd. O asemenea prezumtie ar insemna ca, la reinnoirea aprobarii substantei
active, s-ar considera cd aceasta indeplineste aceleasi criterii in temeiul alineatului (5) al acestui
articol 4. Pe cale de consecintd, statele membre ar fi astfel constranse sa autorizeze introducerea
pe piatd a oricarui PFS identic cu utilizarea reprezentativa respectiva, intrucét aceasta a fost deja
consideratd de Comisie ca fiind conforma cu cerintele articolului 4. Un asemenea rationament
circular ar lipsi de continut reevaluarea periodicé si aprofundata a substantelor active prevazuta
de regulamentul mentionat.

Tertio, recurenta contesta aprecierile de la punctele 431 si 432 din hotédrarea atacatd, unde
Tribunalul a respins ca fiind ,0 simpla speculatie” afirmatia sa potrivit careia toxicitatea pe
termen lung a utilizérii reprezentative nu ar fi fost evaluatd. Tribunalul a considerat ca lipsa unei
referiri la o asemenea evaluare in concluziile EFSA din 2018 sau in proiectul de RER al SMR nu ar
permite sé se deduca faptul cd nu a avut loc o astfel de evaluare, addugand ca partea confidentiala a
acestui proiect de RER contine informatiile pe care se bazeaza evaluarea respectiva.

Recurenta sustine cd acest rationament echivaleaza cu a-i impune sa dovedeascd un fapt negativ,
ceea ce constituie o probatio diabolica, cu atat mai mult cu cit anumite parti ale dosarului sunt
confidentiale. In opinia sa, Comisia avea obligatia si demonstreze ci o asemenea evaluare a fost
efectiv realizatd, iar Tribunalul avea obligatia sa ii solicite prezentarea acesteia pentru a putea
verifica continutul sau. In schimb, Tribunalul nu se putea intemeia pe caracterul confidential al
partii mentionate a proiectului de RER pentru a sustine o prezumtie absoluta, respectiv ca
evaluarea in discutie a fost realizata in mod efectiv.

In sfarsit, quarto, recurenta repune in discutie aprecierea Tribunalului de la punctul 433 din
hotararea atacatd, unde acesta a aprobat abordarea Comisiei potrivit céreia fisele de date de
sigurantd, intocmite pentru fiecare componenta a utilizarii reprezentative in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a
Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si
a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO 2006, L 396,
p. 1, Editie speciald, 13/vol. 60, p. 3) (denumit in continuare ,Regulamentul REACH”) si al
Regulamentului nr. 1272/2008, sunt suficiente pentru a determina toxicitatea pe termen lung a
acestei utilizari. Recurenta sustine cd motivarea retinutd este in acelasi timp insuficienta si
eronatd din punct de vedere juridic.

Pe de o parte, Tribunalul nu si-ar fi motivat suficient aprecierea potrivit careia metodele de
clasificare a amestecurilor, previzute de Regulamentul REACH si de Regulamentul
nr. 1272/2008, s-ar aplica si PFS. Potrivit recurentei si in conformitate cu Hotéararea din
4 octombrie 2023, Ascenza Agro si Industrias Afrasa/Comisia (T-77/20, EU:T:2023:602, punctele
463-467), Regulamentul nr. 1107/2009 constituie o lex specialis care instituie un cadru juridic mai
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strict decat aceste regulamente, astfel incidt metodele utilizate in contextul lor nu pot fi in mod
necesar transpuse in cazul PFS. Pe de alta parte, Tribunalul nu ar fi raspuns la argumentele
recurentei, invocate la punctul 115 din actiunea in anulare, referitoare la caracterul limitat si
insuficient al cerintelor in materie de date previzute de Regulamentul REACH si Regulamentul
nr. 1272/2008, precum si la neluarea in considerare a efectelor cumulative sau sinergice —
denumite ,efecte «cocktail»” — rezultate din interactiunea dintre diferitele componente ale unui
PFS. In aceasta privinti, recurenta sustine ci Tribunalul a incilcat cerintele stabilite la punctele 68
si 69 din Hotérarea din 1 octombrie 2019, Blaise s.a. (C-616/17, EU:C:2019:800).

Comisia considera ca al cincilea motiv nu este fondat.

In primul rand, aceasta afirmi ci, asa cum ar fi statuat Tribunalul la punctele 418 si 419 din
hotararea atacats, articolul 4 alineatele (1) si (3) din Regulamentul nr. 1107/2009 nu se aplica PFS
care contin substante active aprobate, ci numai substantelor active in sine.

In al doilea rand, in ceea ce priveste criticile recurentei formulate impotriva punctelor 421 si 424
din hotédrarea atacatd, Comisia sustine cd Tribunalul si-a motivat suficient aprecierea. Ea
subliniazd cd motivele de la punctele 422, 423, 425 si 426 din hotararea respectiva, pe care
recurenta nu le contesta de altfel in recursul sau, raspund in mod adecvat argumentelor invocate
in primd instanta.

In al treilea rand, in legiturd cu afirmatiile referitoare la punctul 427 din hotirarea atacati,
Comisia afirma mai intai ca recurenta interpreteazd eronat acest punct. Astfel, contrar celor
sustinute de recurentd, Tribunalul ar fi ficut referire la lipsa toxicitatii pe termen lung sau a
carcinogenitétii cipermetrinului nu ca substanta activd, ci numai ,in una dintre utilizérile sale”.
Apoi, argumentul intemeiat pe o presupusa rasturnare a sarcinii probei ar rezulta dintr-o
interpretare eronatd a jurisprudentei aplicabile, precum si a punctului 427 din hotararea atacata.
Astfel, Tribunalul s-ar fi limitat si& impund recurentei sarcina probei care revine oricarui
solicitant de reexaminare interni. In sfarsit, in ceea ce priveste argumentul recurentei potrivit
ciruia Comisia nu a facut dovada unei evaludri a toxicitdtii pe termen lung a produsului
»Cypermethrin 500 EC”, aceasta institutie face trimitere la observatiile sale formulate ca raspuns
la criticile recurentei indreptate impotriva punctelor 428-433 din hotararea atacatd, care sunt
expuse la punctele 271-274 din prezenta hotérare.

In al patrulea rand, Comisia sustine ci recurenta interpreteazi eronat punctul 428 din hotirarea
atacatd. Tribunalul nu ar fi statuat ca lipsa toxicitatii pe termen lung se putea deduce, in mod
abstract, din simplul fapt ca nicio preocupare nu a fost exprimati de autorititile competente ca
urmare a lipsei unui studiu pe aceasta tema. Tribunalul s-ar fi limitat pur si simplu sa constate c3,
in spetd, neexprimarea unor preocupari legate de toxicitatea cipermetrinului cu ocazia evaluarii
riscurilor indica faptul cd produsul, in una sau mai multe utilizari reprezentative, nu prezenta
aspecte problematice, adicd nu era toxic pe termen lung. In plus, recurenta nu si-ar sustine in
niciun fel afirmatia privind punctul 430 din hotararea atacata.

In al cincilea rand, Comisia afirmi, mai intai, ca critica indreptata impotriva punctului 429 din
hotararea atacatd o preia in parte pe cea formulata impotriva punctului 428 din aceasta si
necesita, pentru acest motiv, acelasi raspuns. Ea adaugé cd argumentul pe care l-a invocat si pe
care Tribunalul l-a retinut in mod intemeiat la respectivul punct 429 era admisibil intrucat
raspundea la memoriul in replicd depus in primd instantd si asupra caruia recurenta a fost de
altfel in masura sa isi exprime punctul de vedere in sedinta. Apoi, afirmatiile recurentei potrivit
carora cerintele stabilite prin Hotédrdrea din 1 octombrie 2019, Blaise s.a. (C-616/17,
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EU:C:2019:800), raimén in mare masura neaplicate si inaplicabile la nivelul statelor membre ar fi
inadmisibile, intrucat nu au fost invocate in fata Tribunalului si, in orice caz, sunt
nedemonstrate. In sfarsit, in ceea ce priveste consecintele lipsite de coerenta la care ar conduce
rationamentul Tribunalului, Comisia subliniazd ca acesta nu urmaérea decat sa stabileasca daca
Comisia, iar nu statele membre, era obligatd sa efectueze propria evaluare suplimentara in lipsa
semnaldrii unei probleme potentiale de catre acestea din urma sau de céitre EFSA. Ea adauga ca
argumentatia recurentei potrivit careia un stat membru ar fi obligat sa autorizeze introducerea
pe piatd a unui PFS a carui substanta activa a fost aprobata este contrazisa de Hotéararea din
25 aprilie 2024, PAN Europe (Evaluarea proprietatilor care perturbd sistemul endocrin)
(C-309/22 si C-310/22, EU:C:2024:356, punctul 83).

In al saselea rand, in legituri cu afirmatia recurentei care vizeazi punctele 431 si 432 din hotirarea
atacata, potrivit careia Tribunalul i-ar fi impus o sarcina a probei imposibild, Comisia face
trimitere la observatiile pe care le-a formulat deja referitor la criticile indreptate impotriva
punctului 427 din respectiva hotarare si aminteste in aceasta privinta cd acest punct 432 se refera
la punctul 42 din hotararea mentionata, precum si la jurisprudenta Curtii.

In sfarsit, in al saptelea rand, in ceea ce priveste criticile care vizeaza aprecierile de la punctul 433
din hotararea atacata, Comisia sustine, primo, ca Tribunalul nu era obligat si& motiveze
constatarea cd metodele utilizate in cadrul Regulamentului REACH si al Regulamentului
nr. 1272/2008 se aplicé si PFS, din moment ce recurenta nu a invocat un asemenea argument in
prima instantd. Secundo, Comisia apreciaza ca recurenta interpreteazd eronat punctele 463-467
din Hotédrarea din 4 octombrie 2023, Ascenza Agro si Industrias Afrasa/Comisia (T-77/20,
EU:T:2023:602). Aceasta hotérare nu ar fi recunoscut Regulamentului nr. 1107/2009 caracterul
de lex specialis in raport cu Regulamentul REACH si cu Regulamentul nr. 1272/2008. Tribunalul
s-ar fi limitat sa observe ca Comisia nu era obligatd sa aplice, in contextul acestui Regulament
nr. 1107/2009, abordarea adoptata in Regulamentul REACH. Nimic nu ar impiedica insa EFSA sa
recurgd, in cadrul evaluarii riscurilor, la 0 metodologie provenita din acest din urma regulament
sau din Regulamentul nr. 1272/2008, din moment ce ea corespunde cunostintelor stiintifice si
tehnice actuale, in sensul articolului 12 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1107/2009 si al
articolului 13 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012.
Tertio, Comisia afirma ca, contrar celor sustinute de recurentd, Regulamentul nr. 1107/2009 nu
stabileste un cadru mai strict decat Regulamentul REACH si Regulamentul nr. 1272/2008, care se
intemeiaza de asemenea in mod explicit pe principiul precautiei, dupa cum ar confirma Hotéararea
din 9 noiembrie 2023, Chemours Netherlands/ECHA (C-293/22 P, EU:C:2023:847, punctul 60), si
Hotirarea din 21 iulie 2011, Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504, punctul 129). In sfarsit, quarto,
Comisia sustine ca Tribunalul a raspuns la argumentele invocate de recurenta la punctul 115 din
actiunea sa in anulare si arata ca este de acord cu analiza dezvoltata de Tribunal la punctul 433 din
hotérarea atacata.

In memoriul siu in replicd, recurenta reafirmd, pe de o parte, cd a expus in mod detaliat, la
punctul 115 din actiunea sa in anulare, motivele pentru care metodele legate de clasificarea
amestecurilor prevazute in Regulamentului REACH si in Regulamentul nr. 1272/2008 nu puteau
fi transpuse in contextul Regulamentului nr. 1107/2009. Pe de altd parte, aceasta precizeazd ca
Regulamentul nr. 1107/2009 se intemeiaza pe principiul interzicerii introducerii pe piata a unui
PES in lipsa dovezii prealabile a inocuititii sale, in timp ce Regulamentul REACH se intemeiaza
pe principiul contrar, intemeiat pe libera circulatie a produselor chimice in lipsa dovezii
nocivitétii lor si a unei decizii de interzicere a posteriori. Ea adaugd ca motivele de interzicere
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prevazute in Regulamentul REACH raman limitate si nu acoperd toate efectele nocive asupra
sanatatii umane sau animale si nici efectele inacceptabile asupra mediului, in sensul articolului 4
din Regulamentul nr. 1107/20009.

In memoriul siu in duplici, Comisia observi ca niciunul dintre cele patru argumente formulate de
recurenta la punctul 115 din actiunea sa in anulare nu se referea la aplicabilitatea in cazul PFS a
metodelor de clasificare a amestecurilor prevazute in Regulamentul REACH si in Regulamentul
nr. 1272/2008. Ea adaugd ca argumentatia recurentei nu repune in discutie posibilitatea ca EFSA
sa recurga la o metoda de evaluare rezultatd din aceste regulamente cu ocazia evaluarii unei
substante active.

Aprecierea Curtii

Prin intermediul celui de al cincilea motiv de recurs, care priveste evaluarea toxicitatii pe termen
lung a utilizarii reprezentative a unui PFS care contine substanta activa cipermetrin, recurenta
arata ca Tribunalul ar fi savarsit mai multe erori de drept atunci cand a interpretat articolul 4
alineatele (3) si (5) din Regulamentul nr. 1107/2009. Aceasta sustine, pe de o parte, ca Tribunalul
a statuat in mod eronat ca criteriile enuntate la punctul 3 din anexa II la regulamentul mentionat
se aplica doar substantei active, in conditiile in care ele privesc si utilizarea reprezentativa a unui
PES care contine substanta respectivd, ceea ce face ca punctele 418-426 din hotararea atacata sa fie
afectate de o motivare contradictorie si de o interpretare eronata a articolului 4 alineatul (5) din
regulamentul in cauza. Pe de altd parte, ea reproseaza Tribunalului ca a confirmat fara o
verificare prealabila pozitia Comisiei expusa in decizia in litigiu, potrivit cireia neexprimarea
unor preocupari de ciatre SMR, EFSA sau public ar fi suficienta pentru a exclude toxicitatea pe
termen lung a unui PFS care contine substanta activa in discutie si ca, procedand astfel, a inversat
sarcina probei.

In primul rand, in ceea ce priveste erorile de drept invocate de recurenti in cazul punctelor
418-426 din hotararea atacata, trebuie sa se observe, cu titlu introductiv, cd Tribunalul a statuat,
la punctele 418-420 din hotéréarea atacata, ca criteriile enuntate la punctele 2 si 3 din anexa II la
Regulamentul nr. 1107/2009, la care face trimitere articolul 4 alineatul (1) din acest regulament,
nu se aplicd autorizirii unui PFS, ci aprobdrii unei substante active. In plus, Tribunalul a apreciat
cd articolul 4 alineatul (5) din regulamentul mentionat nu are ca efect extinderea la PFS a
cerintelor stabilite la alineatele (1)-(3) ale acestui articol 4, din moment ce legiuitorul Uniunii a
facut in mod expres distinctie intre aprobarea la nivelul Uniunii a substantelor active, pe de o
parte, si autorizarea sub responsabilitatea statelor membre a produselor care contin substantele
respective pentru utilizari ca pesticide, pe de alta parte.

Este adevirat cg, asa cum a ardtat in mod intemeiat Tribunalul in special la punctele 419 si 423 din
hotararea atacata, prin adoptarea Regulamentului nr. 1107/2009, legiuitorul Uniunii a intentionat
sa distinga procedura de aprobare a substantelor active, reglementata de capitolul II din acest
regulament, de procedura de autorizare a PFS, reglementata de capitolul III din cadrul sau.

Trebuie aratat totodata cd articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, in concordanta cu titlul
sau, prevede criteriile de aprobare a substantelor active.

Totusi, pe de o parte, alineatul (1) al acestui articol 4 face trimitere, pentru aprobarea unei

anumite substante active, la conditiile pe care trebuie sa le indeplineasca PFS care contin o
asemenea substanta activi, astfel cum sunt definite la alineatele (2) si (3) ale aceluiasi articol 4.
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Pe de alta parte, potrivit articolului 4 alineatul (5) din Regulamentul nr. 1107/2009, ,[p]entru
aprobarea unei substante active, se considerd ca dispozitiile alineatelor (1), (2) si (3) sunt
respectate atunci cdnd conformitatea este constatata in cazul uneia sau al mai multor utilizari
reprezentative ale cel putin unui [PFS] continand respectiva substantd activa”.

Astfel, prezumtia instituita la alineatul (5) al acestui articol 4 presupune sa se demonstreze ca cel
putin o utilizare reprezentativd a unui PFS care contine substanta activd vizatd indeplineste
criteriile prevazute la articolul 4 alineatele (1)-(3) din regulamentul mentionat.

Rezulta cd, in conformitate cu distinctia facuta de Regulamentul nr. 1107/2009 intre procedura de
aprobare a unei substante active si procedura de autorizare a unui PFS care contine o asemenea
substantd activa, demonstratia impusa la articolul 4 alineatul (5) din acest regulament trebuie sa
fie efectuata fie in cadrul unei cereri de autorizare a introducerii pe piata a unui PFS, statul
membru sesizat trebuind sa verifice in acest caz dacd sunt indeplinite cerintele stabilite la
articolul 29 alineatul (1) din regulamentul in cauzi, care fac trimitere la cele prevazute la
articolul 4 alineatele (2) si (3) din acesta, fie in cadrul procedurii de aprobare, fie in cadrul
procedurii de reinnoire a aprobarii unei substante active desfisuratd in fata Comisiei.
Articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009 confirma de altfel in mod expres c3, in
cazul reinnoirii aprobarii unei substante active, se considera ca este respectat articolul 4 din acest
regulament atunci cand s-a demonstrat cd acest lucru este valabil pentru una sau mai multe
utilizari reprezentative ale cel putin unui PFS care contine substanta activa vizata.

Prin urmare, dupa cum a arétat in esenta doamna avocata generala la punctul 156 din concluzii,
aprobarea sau reinnoirea aprobdrii unei substante active presupune ca Comisia sa examineze una
sau mai multe utilizdri reprezentative ale cel putin unui PFS care contine aceasta substanta activa,
in raport cu criteriile de evaluare stabilite la articolul 4 alineatele (1)-(3) din Regulamentul
nr. 1107/2009.

Rezulta cd Tribunalul a savarsit o eroare de drept atunci cind a statuat, la punctul 418 din
hotararea atacatd, ca articolul 4 alineatul (5) din regulamentul mentionat nu avea ca obiect
extinderea la PFS, in una sau mai multe utilizdri reprezentative, a cerintelor stabilite la
alineatele (1)-(3) ale articolului 4 din regulamentul mentionat.

Totusi, dupd cum s-a amintit deja la punctul 201 din prezenta hotarare, atunci cand motivarea
unei hotéarari a Tribunalului releva o incélcare a dreptului Uniunii, dar dispozitivul sdu pare a fi
intemeiat pentru alte motive de drept, o asemenea incalcare nu este de natura si determine
anularea acestei hotarari si se impune efectuarea unei substituiri a motivelor.

Or, in spetd, Tribunalul a statuat in mod intemeiat, in esentd, la punctul 421 din hotédrarea atacata
ca Comisia nu poate sd aprobe sau sa reinnoiasca aprobarea unei substante active atunci cand
singurul PFS testat care o contine prezinta toxicitate pe termen lung.

Intr-adevir, rezults, pe de o parte, din articolul 4 alineatul (5) si din articolul 14 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 1107/2009 cg, in contextul aprobdrii sau al reinnoirii aprobarii unei anumite
substante active, Comisia trebuie sa se asigure ca s-a demonstrat faptul ca cel putin o utilizare
reprezentativd a unui PFS care contine aceastd substanta activa indeplineste in mod efectiv
cerintele articolului 4 alineatele (1)-(3) din Regulamentul nr. 1107/2009.
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Pe de altd parte, trebuie amintit ca, in conformitate cu articolul 4 alineatul (3) litera (b) si cu
articolul 29 alineatul (1) litera (e) si alineatul (2) din acest regulament, un PFS poate fi autorizat
numai daca solicitantul demonstreaza, in special, prin teste, analize si studii efectuate cu privire la
produs, cé acesta, in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, nu exercitd imediat sau in
timp efecte nocive asupra sianitatii umane. Aceasta conditie nu poate fi considerata indeplinita
atunci cand un PFS prezintd o forma de carcinogenitate sau de toxicitate pe termen lung (a se
vedea in acest sens Hotararea din 1 octombrie 2019, Blaise s.a., C-616/17, EU:C:2019:800,
punctele 114-116).

In al doilea rand, recurenta reproseazi Tribunalului ci a statuat in mod eronat, la punctele
427-433 din hotéararea atacatd, cd Comisia putea sid considere in mod intemeiat in decizia in
litigiu ca un PFS care contine cipermetrin, in una dintre utilizérile sale reprezentative, nu
prezenta nicio forma de carcinogenitate sau de toxicitate pe termen lung.

In aceasta privintd, din motivarea hotirarii atacate rezulta ci Tribunalul a considerat mai intai, la
punctul 428 din hotérérea atacata, ca, desi ,nici concluziile EFSA din 2018, nici proiectul de [RER]
elaborat de SMR nu [contineau] o referire explicita la toxicitatea pe termen lung, nimic nu [indica]
faptul ca produsul, in una sau mai multe dintre utilizirile sale reprezentative, prezenta aspecte
problematice”. In continuare, acesta a apreciat, la punctul 429 din hotirarea mentionati, ci, din
moment ce produsul respectiv a fost deja autorizat pe piatd, in urma unor proceduri nationale de
autorizare in cursul carora statele membre au verificat ,,in mod necesar” lipsa toxicitatii pe termen
lung, nesemnalarea unei probleme potentiale scutea Comisia ,de efectuarea propriei evaluari
suplimentare”. In sfarsit, la punctele 431 si 432 din hotirarea atacatd, Tribunalul a respins
argumentul recurentei legat de lipsa evaluarii toxicitatii pe termen lung a cipermetrinului
intemeindu-se pe observatiile Comisiei potrivit carora documentele de evaluare ale SMR includ
un volum 4, de natura confidentiala, care contine informatiile pe baza carora a fost evaluata
»formula” si a statuat ca argumentul mentionat nu permitea sa fie generate ,indoieli plauzibile” in
ceea ce priveste legalitatea deciziei in litigiu.

Primo, trebuie sa se arate ca aprecierile Tribunalului de la punctele 428 si 429 din hotérarea
atacatd se intemeiaza pe prezumtia cd a fost evaluatd toxicitatea pe termen lung.

Or, mai intdi, astfel cum rezultd din jurisprudenta Curtii, pentru a se asigura respectarea
principiului precautiei, inocuitatea unui PFS nu poate fi prezumatia (Hotararea din
1 octombrie 2019, Blaise si altii, C-616/17, EU:C:2019:800, punctul 80).

Apoi, Tribunalul nu putea sa considere, fird a savarsi o eroare de drept in hotérarea sa, ca Comisia
putea deduce din lipsa examinarii de catre SMR si EFSA a toxicitatii pe termen lung a unui PFS, in
una sau mai multe dintre utilizarile sale reprezentative, ca acesta nu prezenta niciun element
problematic.

Dimpotriva, Tribunalul avea obligatia sa se asigure cd, in cadrul procedurii de reinnoire a aprobarii
cipermetrinului, Comisia a verificat, in conformitate cu obligatiile care ii revin in temeiul
articolului 4 alineatul (5) si al articolului 14 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, daca
era in mod efectiv ,stabilit” ca cel putin una dintre utilizarile reprezentative ale PFS care contine
aceasta substantd activa nu prezenta toxicitate pe termen lung.
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Desigur, Comisia are posibilitatea, in temeiul articolului 13 alineatul (1) al doilea paragraf din
Regulamentul de punere in aplicare nr. 844/2012, si aprecieze ca nu este necesard o concluzie a
EFSA. Totusi, chiar presupunind cé aceasta poate renunta la evaluarea EFSA privind toxicitatea
pe termen lung a unui PFS care contine o anumité substanta activd, este cert cd, in speta, Comisia
nu a informat EFSA cé nu era necesara o concluzie.

In sfarsit, faptul, mentionat la punctul 429 din hotirarea atacati, ca PFS sunt deja prezente pe
piatd nu afecteaza obligatia care revine Comisiei in temeiul articolului 4 alineatul (5) din
Regulamentul nr. 1107/2009. Dupa cum afirmd in mod intemeiat recurenta, argumentul
intemeiat pe introducerea pe piata a unui PES ar echivala cu a permite Comisiei sa prezume ca o
utilizare reprezentativa indeplineste criteriile de la articolul 4 alineatele (1)-(3) din Regulamentul
nr. 1107/2009 daca niciun stat membru nu a exprimat preocupari in cadrul unei proceduri de
autorizare a unui PFS a carui compozitie este identicd cu cea a utilizérii reprezentative. O
asemenea prezumtie ar avea ca efect, in contextul reinnoirii aprobdérii unei substante active,
faptul ca s-ar considera ca aceasta din urma indeplineste si criteriile respective in temeiul
articolului 4 alineatul (5) din acest regulament. Or, avand in vedere in special durata procedurilor
de reinnoire a aprobarii substantelor active, este posibil ca autorizatiile mentionate sa fi fost
eliberate cu mai multi ani sau chiar cu mai multe decenii inainte, pe baza unor cunostinte
stiintifice sau tehnice care ar putea sa fie in prezent depasite.

Secundo, in ceea ce priveste aprecierea de la punctul 431 din hotararea atacata si asa cum sustine
in mod intemeiat recurenta, nu reiese din niciun element al dosarului ca Tribunalul, asigurand in
acelasi timp pastrarea caracterului confidential al volumului 4 din dosarul de evaluare pregitit de
SMR, ar fi solicitat accesul la acesta pentru a verifica, cu rigoarea necesard, caracterul real al
afirmatiilor Comisiei potrivit carora toxicitatea pe termen lung a cel putin unei utilizari
reprezentative ar fi facut obiectul unei evaludri. Prin faptul ca s-a limitat sa preia afirmatiile
respective si a reprosat recurentei ca nu a suscitat ,indoieli plauzibile” legate de legalitatea
deciziei in litigiu, desi ea nu putea, prin definitie, sa aiba acces la aceasta parte confidentiald din
dosarul de evaluare al SMR, Tribunalul a savarsit o eroare de drept in aprecierea sa.

Tertio, este, desigur, adevarat ca, astfel cum a ardtat doamna avocatd generala la punctul 180 din
concluzii, Tribunalul a statuat in mod intemeiat, la punctul 433 din hotararea atacatd, ca
metodele de clasificare aplicate in temeiul Regulamentului REACH si al Regulamentului
nr. 1272/2008 pot fi luate in considerare in contextul Regulamentului nr. 1107/2009. Totusi,
motivul retinut de Tribunal, intemeiat pe faptul cé fisele de date de siguranta au fost intocmite,
in temeiul acestor prime doua regulamente, pentru fiecare components a utilizérii reprezentative
a unui PFS care contine substanta activa vizatd, nu raspunde la argumentul recurentei, prezentat
atat in prima instantd, cat si in recursul sau, potrivit caruia evaluarea in mod izolat a fiecareia
dintre componente nu permitea aprecierea toxicitatii globale care rezultd din interactiunea lor.

Intr-adevir, intrucat un PES trebuie si indeplineasci toate cerintele previzute la articolul 29
alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, dupa cum a statuat de altfel in mod intemeiat
Tribunalul la punctul 422 din hotararea atacata, aceasta obligatie implica luarea in considerare a
efectelor cumulative si sinergice cunoscute ale componentelor PFS pentru a se asigura
respectarea criteriilor prevazute la articolul 4 alineatul (3) din regulamentul mentionat. Rezulta
ca, astfel cum sustine recurenta, trebuie luate in considerare efectele care rezulta din
interactiunile dintre substanta activa vizata si celelalte componente ale produsului (a se vedea in
acest sens Hotararea din 1 octombrie 2019, Blaise s.a., C-616/17, EU:C:2019:800, punctul 68).
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In plus, din jurisprudenta Curtii rezulti ca evaluarea toxicititii pe termen lung impune realizarea
unor teste specifice care sa permita excluderea riscului unei astfel de toxicitati, ,testele sumare”
neputand fi considerate suficiente in aceastd privintd (a se vedea in acest sens Hotararea din
1 octombrie 2019, Blaise s.a., C-616/17, EU:C:2019:800, punctele 113, 114 si 116).

In aceste conditii, avand in vedere indoielile exprimate de recurenti cu privire la relevanta unei
evaluari intemeiate numai pe fisele de date de sigurantd si pe metodele de clasificare
sus-mentionate, tindnd seama de fiabilitatea insuficientd a acestor instrumente pentru a aprecia
toxicitatea globala rezultata din interactiunea componentelor utilizarii reprezentative a unui PFS
care contine substanta activa vizatd, Tribunalul nu putea, fird a savarsi o eroare de drept in
aprecierea sa, sd considere ca recurenta nu a determinat nasterea unor indoieli serioase legate de
legalitatea deciziei in litigiu.

Rezulta ca al cincilea motiv de recurs trebuie si fie admis.
Avand in vedere ansamblul motivelor care preceds, este necesar sa se admita:

— primul si al treilea aspect ale primului motiv, in masura in care Tribunalul a incélcat obligatia
de motivare, a denaturat elementele de proba si a savarsit o eroare de drept care afecteaza
aprecierea sa privind domeniul critic de preocupare referitor la lipsa unor informatii despre
reprezentativitatea loturilor utilizate si cel referitor la riscul ridicat pentru artropodele nevizate;

— primul aspect al celui de al patrulea motiv, in masura in care Tribunalul a sévarsit o eroare de
drept atunci cand a apreciat ca a doua cerere de informatii de confirmare legate de toxicitatea
izomerilor nu avea un caracter abuziv si

— al cincilea motiv, in masura in care Tribunalul a considerat in mod eronat ca recurenta nu a
determinat nasterea unor ,indoieli plauzibile” cu privire la legalitatea deciziei in litigiu ca
urmare a lipsei unei evaluari a toxicitatii pe termen lung a utilizérii reprezentative prezentate
de solicitantul reinnoirii aprobarii pentru cipermetrin.

Prin urmare, se impune anularea in parte a hotararii atacate si respingerea in rest a recursului.

Cu privire la actiunea in fata Tribunalului

In conformitate cu articolul 61 primul paragraf a doua teza din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii
Europene, in cazul anulérii hotararii Tribunalului, Curtea poate sa solutioneze ea insasi in mod
definitiv litigiul atunci cand acesta este in stare de judecata.

Aceasta este situatia in spetd, intrucat motivul unic al actiunii prin care se urmareste anularea
deciziei in litigiu a facut obiectul unei dezbateri in contradictoriu in fata Tribunalului si
examinarea sa nu necesitd adoptarea niciunei masuri suplimentare de organizare a procedurii sau
de cercetare judecitoreascd in dosar (a se vedea in acest sens Hotérarea din 8 septembrie 2020,
Comisia si Consiliul/Carreras Sequeros s.a., C-119/19 P si C-126/19 P, EU:C:2020:676,
punctul 130).
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Cu privire la prima criticd din cadrul celui de al doilea aspect al motivului unic al actiunii,
intemeiatd pe lipsa unor informatii referitoare la reprezentativitatea loturilor de pesticide
utilizate

In cadrul primei critici prezentate in sustinerea celui de al doilea aspect al motivului unic al
actiunii, reclamanta afirmé cd Comisia a minimalizat in decizia in litigiu importanta domeniului
critic de preocupare, identificat in concluziile EFSA din 2018, referitor la lipsa unor informatii
privind compozitia loturilor de pesticide utilizate in studiile ecotoxicologice, ceea ce nu a permis
acestei autorititi sa verifice daca loturile respective corespundeau in mod efectiv utilizarilor
reprezentative ale unui PFS care continea cipermetrin.

In aceastd privintd, trebuie amintit ci, in decizia in litigiu, Comisia a apreciat ci, pe baza unei
asigurari suplimentare date de SMR intr-un e-mail din 2019 si a discutiilor ulterioare cu EFSA,
reiesea ca, exceptand hexanul, nicio impuritate nu trebuia considerata relevanta din punct de
vedere toxicologic. Ea a dedus de aici ca ,datele disponibile in dosarul de reinnoire erau
suficiente pentru a concluziona cd noile materiale tehnice nu aveau mai multe efecte nocive
decét cele testate pentru prima aprobare” si ca trebuia sd se raspundd la domeniul critic de
preocupare, semnalat in concluziile EFSA, prin ridicarea nivelului minim de puritate a
cipermetrinului la 920 g/kg si prin stabilirea unui continut maxim de 5 g/kg pentru hexan.

Totusi, dupa cum s-a ardtat la punctul 116 din prezenta hotérare, din decizia in litigiu reiese, in
primul rdnd, cd loturile utilizate de solicitantii reinnoirii aprobarii pentru cipermetrin erau
diferite de cele utilizate la momentul aprobarii initiale, intrucat indicau existenta unor noi
impuritati, altele decat hexanul. Or, dupa cum reiese din concluziile EFSA din 2018 si contrar
afirmatiilor din decizia in litigiu, aceasta autoritate nu a ,confirmat” faptul ca impuritatile
respective erau lipsite de relevantd. Dimpotriva, ea a aratat ca ,anumite analize ale relatiei
cantitative structura-activitate (R(C)SA) [fusesera] furnizate pentru celelalte impuritati, dar
acestea nu [erau] suficiente pentru a exclude cel putin un potential genotoxic (date lipsd)”, astfel
incéat ,evaluarea relevantei toxicologice a impurititilor mentionate nu [putea] fi finalizatd”, in
special in ceea ce priveste toxicitatea pentru mamifere si mediu.

In al doilea rand, referitor la argumentul Comisiei potrivit ciruia informatiile care confirma ci
nicio impuritate, alta decat hexanul, nu ar fi relevanta din punct de vedere toxicologic ar fi fost
obtinute in urma unor discutii cu EFSA, ulterioare concluziilor acesteia, este suficient sa se
constate cd decizia in litigiu nu mentioneaza existenta vreunei discutii de aceastd natura si nici,
cu atit mai putin, forma discutiilor in cauza. Mai exact, trebuie observat ca declaratia EFSA din
2019 in sine nu contine nicio referire la acest subiect.

In al treilea rand, in legiturd cu argumentul Comisiei potrivit ciruia discutiile cu SMR ar fi oferit o
asigurare suplimentard cu privire la acest subiect, decizia in litigiu indica faptul ca acesta a
recunoscut, in e-mailul sau din 2019, lipsa unor date despre impuritatile continute in loturile de
pesticide utilizate de solicitantii reinnoirii aprobarii pentru cipermetrin, dupa cum s-a aratat in
concluziile EFSA din 2018. Nici acest e-mail si nici decizia in litigiu nu precizeaza ca a fost
realizatd o evaluare stiintifica a impuritatilor respective, altele decat hexanul, de ciatre SMR, care
s-a limitat sa arate ca, ,avand in vedere evaluarea globald a impuritatilor”, ,,considera ca lipsa
unor date poate fi acoperita fie la nivel zonal/national, fie cu ocazia urmatoarei reinnoiri”,
recunoscand astfel in mod expres existenta unei lipse de date.
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Pe de o parte, avand in vedere lipsa unor date identificatd de EFSA si recunoscutd de SMR in
e-mailul sau din 2019, referirea facuta in acesta la ,evaluarea globala a impuritatilor” nu permite
sa se stabileasca dacd SMR s-a pronuntat in mod efectiv cu privire la relevanta toxicologica a
noilor impuritati, altele decat hexanul, si nici dacé evaluarea mentionatd in e-mailul respectiv
acoperea aceste noi impuritati.

Pe de altd parte, dupd cum s-a precizat in esentd la punctul 178 din prezenta hotarare, Comisia nu
poate, in contextul reinnoirii aprobdrii pentru o anumita substanta activa, sd se considere scutita
de obligatia de a verifica daca cel putin o utilizare reprezentativa a unui PFS care contine aceasta
substantd activd indeplineste criteriile prevazute la articolul 4 alineatele (1)-(3) din Regulamentul
nr. 1107/2009, transferand responsabilitatea respectiva statelor membre in cadrul procedurii de
autorizare a PFS care contin substanta activd in cauzd sau amanand aceasta verificare pana la
momentul unei eventuale proceduri viitoare de reinnoire a aprobarii aceleiasi substante active.

In al patrulea rand, dupa cum sustine in mod intemeiat recurenta, decizia in litigiu nu contine
nicio explicatie referitoare la modul in care cresterea nivelului minim de puritate a
cipermetrinului la 920 g/kg si stabilirea unui continut maxim de 5 g/kg pentru hexan pot sa
raspunda preocuparii exprimate de EFSA in legitura cu lipsa unor date privind alte impuritéti
decét hexanul, care corespund unei cantitati de 75 g/kg si al caror potential genotoxic nu a putut fi
exclus.

Avand in vedere motivele de mai sus si potrivit jurisprudentei amintite la punctul 97 din prezenta
hotarare, trebuie sd se constate cd, prin respingerea argumentatiei reclamantei intemeiate pe lipsa
unor informatii cu privire la reprezentativitatea loturilor de pesticide utilizate, Comisia si-a
incédlcat obligatia de a examina atent, impartial si transparent toate elementele relevante ale
situatiei aflate in discutie, precum si obligatia sa de a motiva in mod suficient decizia in litigiu.

Prin urmare, decizia in litigiu trebuie sa fie anulata intrucat Comisia nu putea considera ca a fost
demonstrata reprezentativitatea loturilor de pesticide utilizate pentru evaluarea cipermetrinului.

Cu privire la a treia criticd din cadrul celui de al doilea aspect al motivului unic al actiunii,
intemeiatd pe caracterul nerealist al mdsurilor de reducere a riscurilor pentru artropodele
nevizate aflate in zonele din afara campului

In ceea ce priveste a treia critici, referitoare la caracterul nerealist al masurilor de reducere a
riscurilor retinute de Comisie pentru artropodele nevizate in zonele din afara campului, trebuie
amintit cd, dupa cum s-a statuat la punctul 178 din prezenta hotérare, aceasta institutie are
obligatia de a demonstra cd, atunci cand o utilizare ,sigurd” a unui PFS care contine o anumita
substantd activa este identificata ca permitdnd atingerea nivelului de reducere a riscurilor avut in
vedere, aceasta utilizare indeplineste in mod efectiv, iar nu pur teoretic, criteriile enuntate la
articolul 4 alineatele (1)-(3) din Regulamentul nr. 1107/2009.

Or, desi din decizia in litigiu reiese ca Comisia a afirmat cd o asemenea utilizare ,sigurd” a fost
identificatd in cadrul comitetului permanent, nu reiese nici din decizia respectivd, nici din
elementele dosarului ca Comisia a dovedit existenta unei utilizari ,sigure”, care permitea sa se
asigure in mod efectiv si realist o reducere a derivei mai mare de 95 %, care indeplineste criteriile
enuntate la articolul 4 alineatele (1)-(3) din Regulamentul nr. 1107/2009.
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Nici faptul ca Comisia a retinut, ca masura de reducere a riscurilor pentru artropodele nevizate,
reducerea expunerii lor in zonele din afara campului la niveluri care nu depasesc 5,8 mg/ha la
marginea campului, ceea ce corespunde unui ,risc scazut” in sensul declaratiei EFSA din 2019,
nu poate fi suficient pentru a demonstra cé a fost stabilita o ,utilizare sigura” a PFS care contin
cipermetrin, inteleasd ca o utilizare efectiva si realista.

In aceasta privintd, asa cum a aritat reclamanta in mod intemeiat, din respectiva declaratie din
2019 reiese ca o asemenea reducere a expunerii artropodelor nevizate ar putea fi atinsa ,in
teorie” cu ajutorul unor metode de reducere a derivei prin pulverizare si stabilirea unor zone
tampon, a céror latime variazd in functie de tipurile de culturi, pe care pulverizarea la marginea
zonelor necultivate ar fi interzisa. Declaratia din 2019 mentionaté precizeaza in special ca, pentru
culturile de iarna si de primavara de cereale si de rapitd, o zona tampon de 150 de metri ar permite
o reducere cu 99,3 % a derivei, corespunzétoare reducerii minime necesare pentru atingerea unui
nivel de risc in general acceptabil. In schimb, pentru culturile de cartofi, aceeasi declaratie
precizeaza, pe de o parte, ca o zona tampon de 250 de metri, care ar corespunde unei reduceri a
derivei de 99,6 %, nu a fost considerata suficienta pentru a atinge un asemenea nivel de risc si, pe
de alta parte, cd nu se poate obtine, pe baza datelor disponibile in prezent pentru cipermetrin,
niciun nivel de risc in general acceptabil, chiar dacé se reduce deriva cu 99,6 %.

In plus, dupd cum s-a mentionat deja la punctul 180 din prezenta hotirare, declaratia EFSA din
2019 subliniazd ca punerea in aplicare efectiva a unei masuri de reducere a devierii cu peste 95 %
constituie in practicd o provocare majora (,challenging in practice”), in special ca urmare a
actiunii vantului si a caracterului neregulat al reliefului parcelelor agricole.

In consecinti, avand in vedere aceste elemente si indoielile exprimate in declaratia EFSA din 2019
referitor la posibilitatea reald de a atinge un nivel de risc general acceptabil prin intermediul unor
masuri care necesitd, in final, o reducere a derivei mai mare de 99 %, simplul fapt ca Comisia a
retinut o masura de reducere a riscurilor pentru artropodele nevizate examinatd in aceasta
declaratie din 2019 nu poate fi suficient pentru a stabili ca si-a indeplinit obligatia de a se asigura
ca masura respectiva este realistd si nici, a fortiori, cd a demonstrat existenta unei utilizari ,sigure”
in ceea ce priveste cel putin o utilizare reprezentativa a unui PFS care contine cipermetrin.

Intrucat decizia in litigiu nu se intemeiaza pe nicio alti sursi de naturi stiintifici decat declaratia
EFSA din 2019 pentru a justifica méasura de reducere a riscurilor retinuta pentru artropodele
nevizate in zonele din afara campului, trebuie s se admitd argumentatia reclamantei si, prin
urmare, sa se anuleze aceastd decizie in mdsura in care justifici reinnoirea aprobarii
cipermetrinului pe baza unei masuri de reducere a riscurilor pentru artropodele nevizate in
zonele din afara campului al carei caracter realist nu a fost demonstrat.

Cu privire la a patra criticd din cadrul celui de al doilea aspect al motivului unic al actiunii,
intemeiatd pe caracterul abuziv al celei de a doua cereri de informatii de confirmare despre
toxicitatea izomerilor

Referitor la a patra critica, legata de caracterul abuziv al celei de a doua cereri de informatii de
confirmare despre toxicitatea izomerilor, astfel cum s-a constatat la punctul 232 din prezenta
hotéréare, cipermetrinul este un amestec de opt izomeri. Prin urmare, dosarele depuse de
solicitantii reinnoirii aprobarii pentru aceastd substantd activd trebuiau sa cuprinda informatiile
prevazute la punctul 1.9 al patrulea paragraf din partea A a anexei la Regulamentul nr. 283/2013.
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Dupaé cum s-a statuat la punctele 232-237 din prezenta hotarare, cerinta respectivd presupunea ca
acesti solicitanti sa indice in dosarele lor, in vederea reinnoirii aprobarii cipermetrinului,
activitatea biologica relativa a fiecaruia dintre izomeri, atat din punctul de vedere al eficacitatii,
cat si al toxicititii substantei active mentionate. In consecinti, Comisia nu putea, firi a incilca
articolul 6 litera (f) din Regulamentul nr. 1107/2009, si considere — astfel cum a procedat in
decizia in litigiu — c4, in lipsa unor asemenea informatii, asa cum s-a aratat in concluziile EFSA din
2018, raméanea posibil, dupd reinnoirea aprobdrii acestei substante active, sd se adreseze
solicitantilor o cerere de ,informatii de confirmare suplimentare”, in sensul acestui articol 6
litera (f).

Rezultd cd se impune anularea deciziei in litigiu in mésura in care constatd cd a doua cerere de
informatii de confirmare suplimentare adresata solicitantilor reinnoirii aprobarii cipermetrinului
de catre Comisie nu prezinta caracter abuziv.

Cu privire la a saptea critica din cadrul celui de al doilea aspect al motivului unic al
actiunii, intemeiatd pe neexaminarea toxicitdtii pe termen lung a utilizdrii reprezentative a
PES care contine cipermetrin prezentate de solicitantii reinnoirii aprobdrii pentru aceastd
substantd activa

In ceea ce priveste a saptea criticd, astfel cum s-a statuat la punctul 296 din prezenta hotirare,
Comisia trebuie sd verifice, in conformitate cu obligatiile care ii revin in temeiul articolului 4
alineatul (5) si al articolului 14 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, daca s-a stabilit ca
cel putin una dintre utilizérile reprezentative ale unui PFS care contine o anumita substanta
activd nu prezinti toxicitate pe termen lung. In aceasti privintd, asa cum s-a amintit la punctele
300 si 301 din prezenta hotarare, trebuie luate in considerare nu doar efectele izolate ale fiecireia
dintre componentele unui PFS care contine o substanti activa, ci si efectele cumulative si sinergice
cunoscute ale unor asemenea componente pentru a fi indeplinite conditiile prevazute la articolul 4
alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009.

In speti, dupa cum a aritat reclamanta in mod intemeiat, decizia in litigiu se limiteazi sa arate ci
compozitia detaliatd a PFS care face obiectul cererii de reinnoire a aprobarii cipermetrinului a fost
furnizata si evaluatd, precum si ca au fost furnizate de asemenea fise de date pentru fiecare
componenta.

Astfel cum reiese din cuprinsul punctelor 293-303 din prezenta hotéréare, aceste elemente sunt
insuficiente pentru a demonstra ca Comisia s-a asigurat cu atentie si cu impartialitate c4, inainte
de a acorda reinnoirea aprobdrii pentru substanta activa mentionata, a fost efectuati o evaluare a
efectelor cumulative si sinergice cunoscute ale componentelor respectivului PFS, care sa permita
sa se considere cd s-a stabilit faptul cd criteriile prevazute la articolul 4 alineatele (1)-(3) din
Regulamentul nr. 1107/2009 erau indeplinite, in sensul articolului 4 alineatul (5) din acelasi
regulament.

Simplul fapt, mentionat in decizia in litigiu, cd nici SMR, nici EFSA nu au ,exprimat rezerve cu
privire la toxicitatea pe termen lung a produsului” nu poate fi suficient pentru a stabili ca a fost
efectuata o evaluare corespunzitoare, astfel cum este descrisi la punctul precedent din prezenta
hotarare. Intr-adevir, nici proiectul de RER, nici concluziile EFSA din 2018 nu contin o trimitere
explicitd la o examinare a toxicitatii pe termen lung a cipermetrinului sau a unei utilizari
reprezentative a unui PFS care contine aceasta substanta activa.
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Rezulta ci trebuie sa fie admisa a saptea critica, intemeiaté pe lipsa evaludrii toxicitétii pe termen
lung a utilizérii reprezentative a PFS care contine cipermetrin prezentate de solicitantul reinnoirii
aprobadrii pentru substanta activa respectiva.

Prin urmare, decizia in litigiu trebuie sa fie anulata in mésura in care constata ca utilizarea
reprezentativd a PFS care contine cipermetrin prezentatd de solicitantii reinnoirii aprobarii
pentru aceasta substantd activa nu prezinta toxicitate pe termen lung.

Cu privire la cheltuielile de judecata

In temeiul articolului 184 alineatul (2) din Regulamentul de proceduri, atunci cand recursul este
fondat, iar Curtea solutioneazd ea insasi in mod definitiv litigiul, aceasta se pronunta asupra
cheltuielilor de judecata.

Articolul 138 alineatul (1) din regulamentul respectiv, aplicabil procedurii de recurs in temeiul
articolului 184 alineatul (1) din acesta, prevede ca partea care cade in pretentii este obligats, la
cerere, la plata cheltuielilor de judecata. Articolul 138 alineatul (3) din regulamentul mentionat,
aplicabil de asemenea procedurii de recurs in temeiul articolului 184 alineatul (1) din acesta,
prevede in plus cg, in cazul in care partile cad fiecare in pretentii cu privire la unul sau mai multe
capete de cerere, fiecare parte suporta propriile cheltuieli de judecata. Totusi, in cazul in care
imprejurdarile cauzei justifica acest lucru, Curtea poate decide ca, pe langd propriile cheltuieli de
judecatd, o parte sd suporte o fractiune din cheltuielile de judecata efectuate de cealalta parte.

In spet, intrucat Comisia a cizut in pretentii cu privire la o parte substantiald a concluziilor sale,
se impune obligarea acesteia sd suporte, pe langé propriile cheltuieli de judecats, si trei sferturi din
cheltuielile de judecata efectuate de PAN Europe, aferente — in conformitate cu concluziile
acesteia din urma — atat procedurii in prima instantd, cat si procedurii de recurs.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a patra) declard si hotaraste:
1) Anuleaza Hotararea Tribunalului Uniunii Europene din 21 februarie 2024, PAN

Europe/Comisia (T-536/22, EU:T:2024:98), in masura in care a respins cele doua aspecte
ale motivului unic invocat de Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), intemeiate

pe:
— lipsa unor informatii cu privire la reprezentativitatea loturilor de pesticide utilizate;

— caracterul nerealist al masurilor de reducere a riscurilor pentru artropodele nevizate in
zonele din afara campului;

— caracterul abuziv al celei de a doua cereri de informatii de confirmare referitoare la
toxicitatea izomerilor si, respectiv,

— neexaminarea toxicitatii pe termen lung a utilizarii reprezentative a produsului
fitosanitar care contine cipermetrin prezentate de solicitantii reinnoirii aprobarii
pentru aceasta substanta activa.

2) Respinge in rest recursul.
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3) Anuleaza Decizia Comisiei Europene din 23 iunie 2022 [inregistrata sub numarul Ares
(2022)4621502] in masura in care:

— constata ca a fost demonstrata reprezentativitatea loturilor de pesticide utilizate
pentru evaluarea cipermetrinului;

— justifica reinnoirea aprobarii cipermetrinului pe baza unei masuri de reducere a
riscurilor pentru artropodele nevizate in zonele din afara campului al carei caracter
realist nu a fost demonstrat;

— considera ca a doua cerere de informatii de confirmare suplimentare adresata
solicitantilor reinnoirii aprobarii pentru cipermetrin de ciatre Comisie nu are un
caracter abuziv;

— constata lipsa toxicitatii pe termen lung a utilizarii reprezentative a produsului
fitosanitar care contine cipermetrin prezentate de solicitantii reinnoirii aprobarii
pentru substanta activa respectiva.

4) Obliga Comisia Europeana sa suporte, pe langa propriile cheltuieli de judecata, trei
sferturi din cheltuielile de judecata efectuate de Pesticide Action Network Europe (PAN

Europe) aferente procedurii in prima instanta si procedurii de recurs.

5) Obliga Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) sa suporte un sfert din propriile
cheltuieli de judecata aferente procedurii in prima instanta si procedurii de recurs.

Semnaturi
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