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Cauza C-310/22

Rezumatul cererii de decizie preliminara intocmit in temeiul articolului 98
alineatul (1) din Regulamentul de procedura al Curtii de Justitie

Data depunerii:
11 mai 2022
Instanta de trimitere:
College van Beroep voor het Bedrijfsleven (Térile de Jos)
Data deciziei de trimitere:
3 mai 2022
Reclamanta:
Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
Parat:

College voorqde teelating van gewasbeschermingsmiddelen en
biociden

Obiectul procedurii prineipale

Actiune Tmpotrivaunei decizii a paratului privind contestatia.

Obiectul si temeiul juridic al cererii de decizie preliminara

Interpretarea, Regulamentului nr. 1107/2009; articolul 267 primul paragraf litera
(b) RFUE

Intrebarile preliminare

1.  Dinarticolul 4 alineatul (1) al doilea paragraf coroborat cu punctul 3.6.5 din
anexa II la Regulamentul 1107/2009 rezulta ca proprietatile de disruptor endocrin
pe care le-ar putea avea o substanta activd nu mai sunt evaluate in cazul analizei la
nivel national a unei cereri de autorizare a unui produs fitosanitar?
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2. In cazul unui raspuns afirmativ la prima intrebare, acest lucru inseamni ca
cunostintele stiintifice si tehnice legate de proprietatile de disruptor endocrin,
precum cele care, de exemplu, stau la baza Regulamentelor 283/2013 si 2018/605,
nu sunt luate in considerare la evaluarea autorizarii unui produs fitosanitar? Cum
se raporteaza acest lucru la cerinta prevazutd la articolul 29 alineatul (1) litera (e)
din Regulamentul 1107/2009, potrivit careia aceasta evaluare trebuie efectuata in
lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale?

3. In cazul unui rispuns afirmativ la prima intrebare, cum va dispune o
organizatie guvernamentald precum reclamanta de o cale de atac eficienta in fata
unei instante judecdtoresti, astfel cum prevede articolul 47 din ¢arta, pentru a
sesiza o instantd cu privire la aprobarea unei substante active?

4.  In cazul unui raspuns negativ la prima intrebare, acest lucru fuSeamna e, in
cazul analizei unei cereri de autorizare, cunostintele stimtifice si tehmnicctactuale
legate de acele proprietdti de disruptor endocrin ‘sunt decisive la, momentul
respectiv?

Dispozitiile de drept al Uniunii invocate

— Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
din 21 octombrie 2009 privindfintroducerea pe piatd a produselor fitosanitare si
de abrogare a Directivelor 7941 17/€EE si 91%4 14/CEE ale Consiliului (denumit
in continuare ,,Regulaméntul ng. 1107/2009"), in special articolele 4, 29 si
punctele 3.6.5 si 3.8.24din aneXayll

— Regulamentul (UE)“nx, 283/2013al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a
cerintelor In_materie de ‘dateyaplicabile substantelor active, in conformitate cu
Regulamentuly, nra, “0107/2009(denumit in continuare ,Regulamentul nr.
283/2013)

— Regulamentul (WE) 2018/605 al Comisiei din 19 aprilie 2018 de modificare a
anexcizl[la Regulamentul nr. 1107/2009 prin stabilirea unor criterii stiintifice
pentru determinarea proprietdtilor care perturba sistemul endocrin (denumit in
continuare ,,Regulamentul 2018/605”)

— Birectiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe
piata a'produselor de uz fitosanitar (denumita in continuare ,,Directiva 91/414”)

— Directiva 2008/69/CE a Comisiei din 1 iulie 2008 de modificare a Directivei
91/414/CEE a Consiliului  privind includerea clofentezin, dicamba,
difenoconazol, diflubenzuron, imazaquin, lenacil, oxadiazon, picloram si
piriproxifen ca substante active (denumita in continuare ,,Directiva 2008/69”)

— 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
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active autorizate (denumit in continuare ,,Regulamentul de punere in aplicare
nr. 540/2011”)

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 589/2012 al Comisiei din 4 iulie
2012 de autorizare a substantei active fluxapiroxad, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1107/2009, si de modificare a anexei la Regulamentul de
punere in aplicare nr. 540/2011 (denumit in continuare ,,Regulamentul de
punere in aplicare 589/2012”)

Regulamentul de punere n aplicare (UE) 2015/408 al Comisiei din, 11 martie
2015 privind punerea in aplicare a articolului 80 alineatul (7) dinyRegulamentul
nr. 1107/2009 si privind stabilirea unei liste a substantelofasuseeptibile de
inlocuire (denumit in continuare ,,Regulamentul degpumere) inaplicare

2015/408”)

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1295 alzComisiei din 27 iulie
2015 de aprobare a substantei active sulfoxafler, in, cenfermitate cu
Regulamentul nr. 1107/2009, si de modificare ‘a,anexei la Regulamentul de
punere in aplicare nr. 540/2011 (denumit in continuarcwgRegulamentul de
punere 1n aplicare 2015/1295”), in speeial considerentuly(62)

Regulamentul de punere in aplicare (UE)%2019/1589 al Comisiei din 26
septembrie 2019 de modificaresa Regulamentului“de punere in aplicare nr.
540/2011 (denumit in continuare, ,,Regulamentul de punere in aplicare
2019/1589”)

Regulamentul de @unere in aplicare, (UE) 2020/1511 al Comisiei din 16
octombrie 2020 de“modificare ayRegulamentului de punere in aplicare nr.
540/2011 (denumit Tn “continuare ,Regulamentul de punere in aplicare
2020/1511”)

Regulamentul, de “punere ™ aplicare (UE) 2021/1449 al Comisiei din 3
septembrie 202%, de ‘modificare a Regulamentului de punere in aplicare nr.

540/2001 %(denumit®in continuare ,Regulamentul de punere in aplicare
2021/14497)

Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei din 4 septembrie 2017 de
stabilire a criteriilor stiintifice pentru determinarea proprietatilor care perturba
sistemul endocrin in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al

Parlamentului European si al Consiliului (denumit in continuare ,,Regulamentul
2017/2100)

Guidance for the ldentification of endocrine disruptors in the context of
Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009, EFSA Journal 2018;
16(6):5311 (denumit in continuare: ,,orientari”)

Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene (denumitd in continuare
,carta”), in special articolul 47
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Jurisprudenta Uniunii invocata

— Hotararea din 1 octombrie 2019, Blaise si altii, C-616/17, EU:C:2019:800, in
special punctele 71, 74 s1 111-115

— Ordonanta din 28 septembrie 2016, T-600/15, Pan Europe si altii/Comisia,
EU:T:2016:601, in special punctul 37

Dispozitii nationale invocate

— Articolul 6:19 din Algemene wet bestuursrecht (Legea generald privind'dreptul
administrativ) (Awb)

Prezentare succinta a situatiei de fapt si a procedurii principale
Dagonis este un fungicid cu difenoconazol si fluxapiroxad ca substante active.

Prin Directiva 2008/69, difenoconazolul affost inclus,in anexa 1 la Directiva
91/414. Prin Regulamentul de punere ingaplicare mr. 540/2041, aceastd includere
in anexa a fost convertitd intr-o aprobare, a, substanteil active in temeiul
Regulamentului 1107/2009. Prin Régulamentele“de punére in aplicare 2019/1589,
2020/1511 si 2021/1449, periéada, de valabilitate a acestei aprobdri a fost
prelungitd, ea fiind in prezent, valabild panad<la 31 decembrie 2022. Prin
Regulamentul de punere in aplicare,2015/408, difenoconazolul a fost considerat
susceptibil de inlocuire.

Prin Regulamentul de“punere in aplicare nr. 589/2012, fluxapiroxadul a fost
aprobat ca substantd, activayineepand din 1 ianuarie 2013, cu o perioada de
valabilitate pana la, 3 Indeeecmbrie 2022.

BASF a 'solicitat, in mai ‘multe state membre, o autorizatie pentru Dagonis. In
Tarilende Jos, BASE a depus aceastd cerere la parat la 22 ianuarie 2016. Pentru
zona centraldjin care se'‘incadreaza Tarile de Jos, autorizatia pentru Dagonis a fost
evaluata de RegatuldUnit, in calitate de stat membru raportor pentru zona in cauza.
TarileydeJos au fost stat membru implicat in aceastd evaluare. Prin decizia din 3
mai 2019, paratul a acordat autorizatia pentru Dagonis, solicitatd de BASF pentru
Tarile de Jos, pentru tratarea cartofilor, capsunilor si a diverselor legume, plante
aromatie@ si flori, valabila pana la 31 decembrie 2020.

Reclamanta a formulat o contestatie la parat impotriva acestei decizii. Prin decizia
din 13 noiembrie 2019 (denumitd in continuare ,,decizia atacatad”), paratul a
declarat contestatia in parte Intemeiatd si In parte neintemeiatd si a mentinut

decizia din 3 mai 2019, cu adaptarea motivarii.

Reclamanta a formulat o actiune la instanta de trimitere impotriva deciziei atacate
si Tmpotriva unui numar de decizii prin care a fost prelungitd valabilitatea
autorizatiel.
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Principalele argumente ale partilor din procedura principala

Reclamanta a sustinut ca paratul nu ar fi trebuit sd acorde o autorizatie pentru
Dagonis, deoarece acesta din urma nu a evaluat proprietatile de disruptor
endocrin, desi se stie cad substanta activa difenoconazol are proprietati de disruptor
endocrin. Tn temeiul articolului 29 alineatul (1) litera (e) din Regulamentul
1107/2009, el este obligat, de altfel, sa verifice dacd Dagonis indeplineste
cerintele prevazute la articolul 4 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009,
potrivit caruia evaluarea trebuie efectuatd pe baza cunostintelor stiintifice si
tehnice actuale.

Aprobarea difenoconazolului nu inseamna ca paratul nu mai tfébuic'sa evalueze
proprietatile de disruptor endocrin ale Dagonis, intrucat de la;aptobatea substantei
active difenoconazol in 2008 sunt disponibile noi informatiisCumprivire' la
proprietdtile de disruptor endocrin, iar paratul trebuie sdyia in considerarésaceste
noi informatii atunci cand evalueaza cererea de autorizare penttu Dagonis. Faptul
ca existd noi informatii rezultd din Regulamentul 2018/605, sindin orientari.
Criteriile pentru proprietitile de disruptor gendoctin preévazute in acestea de
Comisia Europeana sunt publicate ca noi fapte si cunostinte relevante. Dagonis nu
indeplineste aceste noi criterii si, prin uzmase, nu at)fi trebuitsa fie autorizat.

Reclamanta 1si coreleaza punctul déwedere,cu HotarareaBlaise si altii, in care s-a
considerat ca un produs fitosanitar trebuie examinat,in thtregime.

Paratul sustine ca, in temetuharticolului 4 alineatul (1) al doilea paragraf din
Regulamentul nr. 1107/2009 si, avand in vedere economia acestui regulament,
evaluarea proprietatilonde discuptor, endoerin are loc la nivel european atunci cand
se aprobd substanta actiy@si nu atunei cand se evalueazd autorizarea unui produs
fitosanitar cu respectiva substanta activa.

De asemeneandin punctul 3.6.5 al anexei Il la Regulamentul nr. 1107/2009, din
Regulamentul nr, 283/2018, din Regulamentul de punere in aplicare 2018/605 si
din orientari reiesei¢d criteriile pentru evaluarea efectelor de disruptor endocrin
vizeéaza numai evalyarea aprobarii substantei active. Regulamentul de punere in
aplicare 2018/605 modifica punctele 3.6.5 si 3.8.2 din anexa Il la Regulamentul
110772009 si priveste, prin urmare, numai aprobarea substantelor active.

Artieolul'29 alineatul (1) litera (e) coroborat cu articolul 4 alineatul (3) din
Regulameéntul nr. 1107/2009 nu obligd la verificarea proprietatilor de disruptor
endocrin in cadrul cererii de autorizare a unui produs fitosanitar nici daca, dupa
autorizarea substantei active, au intrat in vigoare noi criterii pentru aprobarea
substantelor active. Pentru aprobarea substantei active, este suficient cd s-a
indeplinit cerinta prevazuta la articolul 29 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul
nr. 1107/2009. Criteriile pentru evaluarea proprietatilor de disruptor endocrin,
prevazute in Regulamentul de punere in aplicare 2018/605 si in orientari, se aplica
numai pentru evaluarea cererilor de aprobare sau pentru reinnoirea aprobarii
substantelor active si nu influenteazad evaluarea cererilor pentru autorizarea
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produselor fitosanitare a caror substanta activa a fost deja aprobata. Regulamentul
2018/605 se aplica deciziilor de aprobare adoptate dupa 10 noiembrie 2018.
Intrucat difenoconazolul a fost aprobat la 1 iulie 2008, criteriile pentru
proprietdtile de disruptor endocrin stabilite in acest regulament si in orientari nu se
aplicd acestei aprobari. In cazul evaluirii unei cereri de prelungire a aprobarii
pentru difenoconazol, care expira la 31 decembrie 2021, este necesara verificarea
indeplinirii noilor criterii pentru proprietatile de disruptor endocrin.

In sfarsit, paratul sustine ca din Hotararea Blaise si altii nu se poate deduce ca, in
cazul autorizarii unui produs fitosanitar, statul membru trebuie sa aplice criterii
noi care vizeaza aprobarea unei substante active.

BASF impirtiseste, in esentd, punctul de vedere al paratuluisin‘plusjea ‘consider
ca la evaluarea cererii de autorizare pentru DagoniS s-a acordat atentic
proprietdtilor de disruptor endocrin ale difenoconazolului.W\Ea faceyreferire, in
acest sens, la Core Assessment formulat de Regatul Unit.

Prezentare succinta a motivarii trimiteriipreliminare

Instanta de trimitere se Intreabd daca este adeyarat ca din atticolul 4 alineatul (1)
al doilea paragraf coroborat cu punctul3.5.6 'dintanexa Il la Regulamentul nr.
1107/2009 rezulta ca proprietatilé de disrupter endoctin nu sunt evaluate in cazul
analizei la nivel national a unei‘eereri‘de autorizare a unui produs fitosanitar. Daca
acest lucru este adevarat,“eunostintele, stiintifice legate de proprietatile de
disruptor endocrin, preeum cele “eare, stausla baza Regulamentelor 283/2013 si
2018/605, nu sunt luate in‘consideraré™larevaluarea autorizarii Dagonis. Intrebarea
este cum se raporteaza acest lucru la‘eerinta prevazuta la articolul 29 alineatul (1)
litera (e) din Regulamentulynry1107/2009, care presupune ca aceastd evaluare
trebuie efectuata in [umina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale.

In cazul|in care obiectiile privind proprietitile de disruptor endocrin pot fi
formulate ‘numai h, cadtul unei proceduri de aprobare a unei substante active,
apate intrebarea daca aceasta posibilitate este disponibild si pentru o organizatie
nenguvernamentali precum reclamanta. In acest context, instanta de trimitere face
referirela Ordonanta din 28 septembrie 2016, in care Tribunalul a declarat
madmisibild,actiunea reclamantei, printre altele, mpotriva Regulamentului de
punere Tnaplicare 2015/1295.

Daca aceasta ordonanta trebuie interpretatd in sensul cd@ o organizatie
nonguvernamentald precum reclamanta nu poate contesta direct in fata unei
instante o aprobare pentru o substanta activa, acest lucru ar insemna ca reclamanta
nu dispune de o cale de atac eficientd in fata unei instante judecdtoresti in ceea ce
priveste efectul de disruptor endocrin al substantelor active aprobate, care sunt
incorporate 1n produsele fitosanitare care ar urma sa fie autorizate.

Daca, avand in vedere articolul 29 alineatul (1) litera () din Regulamentul nr.
1107/2009, exista competenta de a evalua proprietatile de disruptor endocrin in
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cadrul unei autorizatii nationale pentru produsul fitosanitar cu substanta activa in
cauzd, se pune intrebarea daca motivele indreptate Impotriva aprobarii substantei
active trebuie evaluate pe baza cunostintelor stiintifice si tehnice de la momentul
deciziei atacate sau de la momentul aprobarii substantei active.

Luand in considerare principiul precautiei si dreptul la o cale de atac eficienta in
fata unei instante judecdtoresti, prevazut la articolul 47 din cartd, instanta de
trimitere considera ca ar fi logic ca, in cazul evaluarii autorizatiei pentru un produs
fitosanitar, sa se tina cont de cunostintele stiintifice si tehnice de la momentul
autorizarii.



