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ARRÈT DU TRIBUNAL (VepWiqme chambUe plaUgie)

4¬ocWobUe 2023¬(*)

©¬PUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV¬² RqglemenW (CE) no¬1107/2009¬² RqglemenW d·e[pcXWion (UE)
2020/17¬² Non-UenoXYellemenW de l·appUobaWion de la VXbVWance acWiYe chloUp\UiphoV-mpWh\l¬²

RecoXUV en annXlaWion¬² QXaliWp poXU agiU¬² ReceYabiliWp¬² ObligaWion d·e[amen de l·enVemble deV
condiWionV eW deV cUiWqUeV pUpYXV paU le UqglemenW no¬1107/2009¬² AbVence de conclXVionV de l·EFSA¬²
ObligaWion de WUanVpaUence¬² DUoiW d·rWUe enWendX¬² ObligaWion de moWiYaWion¬² eYalXaWionV diYeUgenWeV
dX UiVqXe paU l·eWaW membUe UappoUWeXU eW l·EFSA¬² ObligaWion de pUendUe en compWe WoXV leV plpmenWV
peUWinenWV de l·eVpqce¬² RappoUW inWeUmpdiaiUe d·Xne pWXde en coXUV¬² PUincipe de pUpcaXWion¬² ChaUge

eW objeW de la pUeXYe¬² EUUeXU manifeVWe d·appUpciaWion¬² ApplicabiliWp de la mpWhode deV UpfpUenceV
cUoiVpeV eW de l·appUoche fondpe VXU la foUce pUobanWe¬² InYocabiliWp deV ligneV diUecWUiceV de l·ECHA eW

de l·EFSA¬ª

DanV l·affaiUe T 77/20,

AVcen]a AgUR, SA, pWablie j SeW~bal (PoUWXgal),

IndXVWUiaV AfUaVa, SA, pWablie j PaWeUna (EVpagne),

UepUpVenWpeV paU MeV¬K.¬Van Maldegem, P.¬SellaU, M.¬OmbUedane, aYocaWV, eW M.¬V.¬McElZee, VoliciWoU,

paUWieV UeqXpUanWeV,

VoXWenXeV paU

EXURSean CURS CaUe AVVRciaWiRn (ECCA), pWablie j OYeUijVe (BelgiqXe), UepUpVenWpe paU
MeV¬S.¬PappaV eW A.¬PappaV, aYocaWV,

paUWie inWeUYenanWe,

conWUe

CRmmiVViRn eXURSpenne, UepUpVenWpe paU M.¬A.¬DaZeV, Mme¬F.¬CaVWilla ConWUeUaV eW M.¬M.¬WeU HaaU,
en qXaliWp d·agenWV,

paUWie dpfendeUeVVe,

VoXWenXe paU

RR\aXme de DanemaUk, UepUpVenWp paU MmeV¬M.¬S¡ndahl Wolff eW J.¬KUonboUg, en qXaliWp d·agenWV,

paU

RpSXbliTXe fUanoaiVe, UepUpVenWpe paU Mme¬A.-L.¬DeVjonqXqUeV, en qXaliWp d·agenW,

eW paU

HealWh and EnYiURnmenW Alliance (HEAL), pWablie j BUX[elleV (BelgiqXe), UepUpVenWpe paU
Me¬A.¬BailleX[, aYocaW,

paUWieV inWeUYenanWeV,

LE TRIBUNAL (VepWiqme chambUe plaUgie),
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compoVp, loUV deV dplibpUaWionV, de MM.¬ R.¬ da SilYa PaVVoV, pUpVidenW, V.¬ ValanĀiXV, Mme¬ I.¬ Reine,
MM.¬L.¬TUXchoW (UappoUWeXU) eW M.¬Sampol PXcXUXll, jXgeV,

gUefÀeU¬: Mme¬S.¬Sp\UopoXloV, adminiVWUaWUice,

YX leV oUdonnanceV dX 8¬ jXin 2020, AVcen]a AgUo/CommiVVion (T 77/20¬ R, non pXblipe,
EU:T:2020:246), eW dX 8¬ jXin 2020, IndXVWUiaV AfUaVa/CommiVVion (T 77/20¬ RII, non pXblipe,
EU:T:2020:247),

YX la phaVe pcUiWe de la pUocpdXUe,

j la VXiWe de l·aXdience dX 8¬VepWembUe 2022,

YX, j la VXiWe de la ceVVaWion de foncWion de M.¬le jXge ValanĀiXV le 26¬VepWembUe 2023, l·aUWicle¬22 eW
l·aUWicle¬24, paUagUaphe¬1, dX UqglemenW de pUocpdXUe dX TUibXnal,

Uend le pUpVenW

AUUrW

1¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ PaU leXU UecoXUV fondp VXU l·aUWicle¬ 263¬ TFUE, leV UeqXpUanWeV, AVcen]a AgUo, SA (ci-apUqV
©¬AVcen]a¬ª) eW IndXVWUiaV AfUaVa, SA, demandenW l·annXlaWion dX UqglemenW d·e[pcXWion (UE) 2020/17
de la CommiVVion, dX 10¬ janYieU 2020, poUWanW VXU le non-UenoXYellemenW de l·appUobaWion de la
VXbVWance acWiYe chloUp\UiphoV-mpWh\l, confoUmpmenW aX UqglemenW (CE) no¬1107/2009 dX PaUlemenW
eXUoppen eW dX ConVeil conceUnanW la miVe VXU le maUchp deV pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV, eW
modiÀanW l·anne[e dX UqglemenW d·e[pcXWion (UE) no¬540/2011 de la CommiVVion (JO¬2020, L¬7, p.¬11,
ci-apUqV le ©¬UqglemenW aWWaqXp¬ª).

I.¬¬¬¬¬¬AnWpcpdenWV dX liWige

2¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ Le chloUp\UiphoV-mpWh\l (ci-apUqV le ©¬ CHP-mpWh\l¬ ª) eVW Xne VXbVWance acWiYe XWiliVpe danV leV
pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV poXU lXWWeU conWUe leV oUganiVmeV nXiVibleV eW poXU WUaiWeU, conWUe ceV
oUganiVmeV, leV cpUpaleV VWockpeV ainVi qXe leV enWUep{WV YideV. Il appaUWienW j Xn gUoXpe de pUodXiWV
chimiqXeV appelpV oUganophoVphoUpV. Le chloUp\UiphoV eVW Xne aXWUe VXbVWance acWiYe appaUWenanW j ce
gUoXpe.

3¬¬¬¬¬¬¬¬La diUecWiYe 91/414/CEE dX ConVeil, dX 15¬jXilleW 1991, conceUnanW la miVe VXU le maUchp deV pUodXiWV
ph\WophaUmaceXWiqXeV (JO¬1991, L¬230, p.¬1), a pWabli le Upgime jXUidiqXe applicable j l·aXWoUiVaWion de
miVe VXU le maUchp deV pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV danV l·Union eXUoppenne. Elle compUenaiW deV
diVpoViWionV applicableV aX[ pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV eW aX[ VXbVWanceV acWiYeV conWenXeV danV
ceV pUodXiWV.

4¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ L·aUWicle¬ 4 de la diUecWiYe 91/414, inWiWXlp ©¬ OcWUoi, UpYiVion eW UeWUaiW d·aXWoUiVaWionV de pUodXiWV
ph\WophaUmaceXWiqXeV¬ª, diVpoVaiW ce qXi VXiW¬:

©¬1.¬¬¬¬¬¬LeV eWaWV membUeV YeillenW j ce qX·Xn pUodXiW ph\WophaUmaceXWiqXe VoiW aXWoUiVp XniqXemenW¬:

a)¬¬¬¬¬¬Vi VeV VXbVWanceV acWiYeV VonW pnXmpUpeV j l·anne[e¬I [«]¬ª

5¬¬¬¬¬¬¬¬L·aUWicle¬5 de la diUecWiYe 91/414, inWiWXlp ©¬InVcUipWion deV VXbVWanceV acWiYeV j l·anne[e¬I¬ª, pUpYo\aiW
ce qXi VXiW¬:

©¬1.¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬CompWe WenX de l·pWaW deV connaiVVanceV VcienWiÀqXeV eW WechniqXeV, Xne VXbVWance acWiYe eVW
inVcUiWe j l·anne[e¬I poXU Xne ppUiode iniWiale ne poXYanW e[cpdeU di[ anV, V·il eVW peUmiV d·eVcompWeU
qXe leV pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV conWenanW ceWWe VXbVWance acWiYe UempliUonW leV condiWionV
VXiYanWeV¬:
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a)¬¬¬¬¬¬leXUV UpVidXV conVpcXWifV j Xne applicaWion confoUme aX[ bonneV pUaWiqXeV ph\WoVaniWaiUeV n·onW
paV d·effeWV nocifV VXU la VanWp hXmaine oX animale oX VXU leV eaX[ VoXWeUUaineV oX d·inÁXence
inaccepWable VXU l·enYiUonnemenW eW, danV la meVXUe o� ilV VonW VigniÀcaWifV dX poinW de YXe
Wo[icologiqXe oX enYiUonnemenWal, peXYenW rWUe meVXUpV paU deV mpWhodeV d·XVage coXUanW¬;

b)¬¬¬¬¬¬leXU XWiliVaWion conVpcXWiYe j Xne applicaWion confoUme aX[ bonneV pUaWiqXeV ph\WoVaniWaiUeV n·a
paV d·effeW nocif VXU la VanWp hXmaine oX animale oX d·inÁXence inaccepWable VXU
l·enYiUonnemenW, confoUmpmenW j l·aUWicle¬4[,] paUagUaphe¬1[, VoXV b),] iY) eW Y).

[«]¬ª

6¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬Le CHP-mpWh\l a pWp inVcUiW j l·anne[e¬ I de la diUecWiYe 91/414 paU la diUecWiYe 2005/72/CE de la
CommiVVion, dX 21¬ ocWobUe 2005, modiÀanW la diUecWiYe 91/414, en YXe d·\ inVcUiUe leV VXbVWanceV
acWiYeV chloUp\UiphoV, chloUp\UiphoV-mpWh\l, manco]qbe, manqbe eW mpWiUame (JO¬2005, L¬279, p.¬63).
La diUecWiYe 2005/72 eVW enWUpe en YigXeXU le 1er¬jXilleW 2006.

7¬¬¬¬¬¬¬¬La diUecWiYe 91/414 a pWp Uemplacpe paU le UqglemenW (CE) no¬1107/2009 dX PaUlemenW eXUoppen eW dX
ConVeil, dX 21¬ocWobUe 2009, conceUnanW la miVe VXU le maUchp deV pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV eW
abUogeanW leV diUecWiYeV 79/117/CEE eW 91/414 dX ConVeil (JO¬2009, L¬309, p.¬1), leqXel eVW enWUp en
YigXeXU le 14¬dpcembUe 2009 eW eVW deYenX applicable le 14¬jXin 2011.

8¬¬¬¬¬¬¬¬En YeUWX de l·aUWicle¬78, paUagUaphe¬3, dX UqglemenW no¬1107/2009, leV VXbVWanceV acWiYeV inVcUiWeV j
l·anne[e¬I de la diUecWiYe 91/414 onW pWp UppXWpeV appUoXYpeV. ElleV VonW dpVoUmaiV pnXmpUpeV danV la
paUWie A de l·anne[e dX UqglemenW d·e[pcXWion (UE) no¬540/2011 de la CommiVVion, dX 25¬mai 2011,
poUWanW applicaWion dX UqglemenW no¬ 1107/2009, en ce qXi conceUne la liVWe deV VXbVWanceV acWiYeV
appUoXYpeV (JO¬2011, L¬153, p.¬1).

9¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ L·aUWicle¬ 14 dX UqglemenW no¬ 1107/2009, inWiWXlp ©¬ RenoXYellemenW de l·appUobaWion¬ ª, eVW libellp
comme VXiW¬:

©¬ 1.¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ SXU demande, l·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe eVW UenoXYelpe V·il eVW pWabli qX·il eVW
VaWiVfaiW aX[ cUiWqUeV d·appUobaWion pnoncpV j l·aUWicle¬4.

[«]¬ª

10¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ L·aUWicle¬ 4 dX UqglemenW no¬ 1107/2009, inWiWXlp ©¬ CUiWqUeV d·appUobaWion deV VXbVWanceV acWiYeV¬ ª,
diVpoVe ce qXi VXiW¬:

©¬1.¬¬¬¬¬¬Une VXbVWance acWiYe eVW appUoXYpe confoUmpmenW j l·anne[e¬II V·il eVW pUpYiVible, eX pgaUd j
l·pWaW acWXel deV connaiVVanceV VcienWiÀqXeV eW WechniqXeV, qXe, compWe WenX deV cUiWqUeV d·appUobaWion
pnoncpV aX[ poinWV¬2 eW 3 de ceWWe anne[e, leV pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV conWenanW ceWWe VXbVWance
acWiYe VaWiVfonW aX[ condiWionV pUpYXeV aX[ paUagUapheV¬2 eW 3.

L·pYalXaWion de la VXbVWance acWiYe YiVe en pUemieU lieX j dpWeUmineU V·il eVW VaWiVfaiW aX[ cUiWqUeV
d·appUobaWion pnoncpV aX[ poinWV¬3.6.2 j 3.6.4 eW 3.7 de l·anne[e¬II. Si Wel eVW le caV, l·pYalXaWion Ve
poXUVXiW poXU dpWeUmineU V·il eVW VaWiVfaiW aX[ aXWUeV cUiWqUeV d·appUobaWion pnoncpV aX[ poinWV¬2 eW 3 de
l·anne[e¬II.

[«]¬ª

11¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ­ l·anne[e¬ II dX UqglemenW no¬ 1107/2009, inWiWXlpe ©¬ PUocpdXUe eW cUiWqUeV d·appUobaWion deV
VXbVWanceV acWiYeV, ph\WopUoWecWeXUV eW V\neUgiVWeV confoUmpmenW aX chapiWUe¬II¬ª, il eVW pUpYX ce qXi
VXiW¬:

©¬[«]

3.6.¬¬¬¬¬¬Incidence VXU la VanWp hXmaine
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[«]

3.6.4.¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬Une VXbVWance acWiYe, Xn ph\WopUoWecWeXU oX Xn V\neUgiVWe n·eVW appUoXYp(e) qXe Vi, VXU la
baVe de l·pYalXaWion de WeVWV de Wo[iciWp poXU la UepUodXcWion effecWXpV confoUmpmenW aX[
e[igenceV en maWiqUe de donnpeV poXU leV VXbVWanceV acWiYeV, leV ph\WopUoWecWeXUV oX leV
V\neUgiVWeV eW d·aXWUeV donnpeV eW infoUmaWionV diVponibleV, noWammenW Xne anal\Ve de la
docXmenWaWion VcienWiÀqXe e[aminpe paU l·AXWoUiWp [eXUoppenne de VpcXUiWp deV alimenWV], il/elle
n·eVW paV¬² oX ne doiW paV rWUe¬² claVVp(e) Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de caWpgoUie 1A oX 1B
confoUmpmenW aX[ diVpoViWionV dX UqglemenW (CE) no¬ 1272/2008, j moinV qXe l·e[poViWion de
l·homme j ceWWe VXbVWance acWiYe, ce ph\WopUoWecWeXU oX ce V\neUgiVWe conWenX danV Xn pUodXiW
ph\WophaUmaceXWiqXe ne VoiW npgligeable danV leV condiWionV d·XWiliVaWion UpaliVWeV pUopoVpeV,
c·eVW-j-diUe Vi le pUodXiW eVW miV en ±XYUe danV deV V\VWqmeV feUmpV oX danV d·aXWUeV condiWionV
e[clXanW WoXW conWacW aYec l·homme eW Vi leV UpVidXV de la VXbVWance acWiYe, dX ph\WopUoWecWeXU oX
dX V\neUgiVWe en qXeVWion danV leV denUpeV alimenWaiUeV eW leV alimenWV poXU animaX[ ne dppaVVenW
paV la YaleXU paU dpfaXW À[pe confoUmpmenW j l·aUWicle¬18, paUagUaphe¬1, poinW b), dX UqglemenW
(CE) no¬396/2005.

[«]¬ª

12¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ Le 18¬ VepWembUe 2012, la CommiVVion eXUoppenne a adopWp le UqglemenW d·e[pcXWion (UE)
no¬ 844/2012, pWabliVVanW leV diVpoViWionV npceVVaiUeV j la miVe en ±XYUe de la pUocpdXUe de
UenoXYellemenW deV VXbVWanceV acWiYeV, confoUmpmenW aX UqglemenW no¬ 1107/2009 (JO¬ 2012, L¬ 252,
p.¬26).

13¬¬¬¬¬¬En jXin 2013, deX[ enWUepUiVeV pUodXiVanW dX CHP-mpWh\l, AVcen]a, aloUV dpnommpe Sapec AgUo SA,
eW DoZ AgUoScienceV LWd (ci-apUqV, dpnommpeV enVemble, leV ©¬demandeXUV¬ª), onW chacXne pUpVenWp
Xne demande de UenoXYellemenW de l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l.

14¬¬¬¬¬¬L·appUobaWion dX CHP-mpWh\l paU la CommiVVion, qXi deYaiW iniWialemenW e[piUeU le 30¬jXin 2016, a pWp
pUoUogpe j WUoiV UepUiVeV, poXU e[piUeU ÀnalemenW le 31¬janYieU 2020.

15¬¬¬¬¬¬Le 9¬fpYUieU 2017, le Ro\aXme d·EVpagne, en WanW qX·eWaW membUe UappoUWeXU (ci-apUqV l·©¬EMR¬ª) eW
en conceUWaWion aYec la RppXbliqXe de Pologne, qXi pWaiW l·eWaW membUe coUappoUWeXU, a WUanVmiV j
AVcen]a Xn pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion UelaWif aX UenoXYellemenW de l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l
(ci-apUqV le ©¬pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion¬ª).

16¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬DanV le pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion, l·EMR n·a paV conclX j l·e[iVWence d·effeW nocif dX CHP-
mpWh\l VXU la VanWp deV rWUeV hXmainV, en paUWicXlieU j l·e[iVWence d·Xn poWenWiel gpnoWo[iqXe oX d·Xne
neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW. Il a pUopoVp le UenoXYellemenW de l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l.

17¬¬¬¬¬¬Le pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion a pWp complpWp j la VXiWe d·obVeUYaWionV pUpVenWpeV paU AVcen]a. Il a
pWp enVXiWe WUanVmiV j l·AXWoUiWp eXUoppenne de VpcXUiWp deV alimenWV (EFSA) eW j la CommiVVion le
3¬ jXilleW 2017, pXiV j AVcen]a le 21¬ VepWembUe 2017. L·EMR a mainWenX Va pUopoViWion de
UenoXYellemenW de l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l.

18¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬AX moiV de jXilleW 2017, le pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion a pWp commXniqXp paU l·EFSA aX[ eWaWV
membUeV eW aX[ demandeXUV aÀn de UecXeilliU leXUV obVeUYaWionV.

19¬¬¬¬¬¬L·EFSA a pUocpdp j Xne conVXlWaWion pXbliqXe qXi a dpbXWp le 18¬ocWobUe 2017.

20¬¬¬¬¬¬L·EMR a UpVXmp leV obVeUYaWionV foUmXlpeV en UpponVe danV Xn WableaX de noWiÀcaWion commXniqXp j
AVcen]a le 8¬janYieU 2018.

21¬¬¬¬¬¬DanV ce WableaX de noWiÀcaWion, aXcXne obVeUYaWion UelaWiYe aX poWenWiel gpnoWo[iqXe dX CHP-mpWh\l
n·a pWp foUmXlpe. En UeYanche, deV obVeUYaWionV cUiWiqXeV dX pXblic UelaWiYeV j l·pWXde VXU la
neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW pUodXiWe danV le doVVieU de UenoXYellemenW de l·appUobaWion dX
CHP-mpWh\l (ci-apUqV l·©¬pWXde VXU la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW¬ª) l·onW pWp. Il a pWp indiqXp,
noWammenW, qXe l·pWXde VXU la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW ©¬ n·pWaiW paV accepWable j caXVe
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d·Xn manqXe de donnpeV conceUnanW la haXWeXU dX ceUYeleW, en lien aYec l·effeW dpmonWUp de la
VXbVWance pUoche qX·[pWaiW] le chloUp\Ui[ph]oV VXU la haXWeXU dX ceUYeleW j baVVe doVe.¬ª

22¬¬ ¬ ¬ ¬ ¬Le 4¬jXilleW 2018, leV demandeXUV onW pWp VolliciWpV paU l·EFSA aX[ ÀnV de foXUniU deV infoUmaWionV
VXpplpmenWaiUeV.

23¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ApUqV UpcepWion deV UpponVeV deV demandeXUV, l·EMR a acWXaliVp le pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion
qX·il a WUanVmiV enVXiWe j l·EFSA aX fXU eW j meVXUe de Von acWXaliVaWion, aX coXUV deV moiV de fpYUieU
eW de maUV 2019. DanV le pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion, l·EMR ne conclXaiW paV j l·e[iVWence d·effeW
nocif dX CHP-mpWh\l VXU la VanWp deV rWUeV hXmainV eW, en paUWicXlieU, j l·e[iVWence d·Xn poWenWiel
gpnoWo[iqXe oX d·Xne neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW eW pUopoVaiW WoXjoXUV le UenoXYellemenW de
l·appUobaWion de ceWWe VXbVWance.

24¬¬¬¬¬¬EnWUe le 1er¬eW le 5¬aYUil 2019, l·EFSA a oUganiVp deV conVXlWaWionV d·e[peUWV aÀn d·e[amineU ceUWainV
plpmenWV conceUnanW la Wo[icologie che] leV mammifqUeV.

25¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ Le 1er¬ jXilleW 2019, la CommiVVion a adUeVVp Xn coXUUieU j l·EFSA l·inYiWanW j pmeWWUe, poXU le
31¬ jXilleW 2019, Xne ©¬dpclaUaWion¬ª conWenanW Xn UpVXmp deV pUincipaX[ UpVXlWaWV de l·pYalXaWion dX
CHP-mpWh\l UelaWiYe j la VanWp hXmaine eW j indiqXeU V·il pWaiW pUpYiVible qXe ceWWe VXbVWance VaWiVfaVVe
aX[ cUiWqUeV d·appUobaWion applicableV j la VanWp hXmaine WelV qX·ilV UpVXlWenW de l·aUWicle¬ 4 dX
UqglemenW no¬1107/2009 (YoiU poinW¬10 ci-deVVXV).

26¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ DanV le mrme coXUUieU, la CommiVVion a pUpciVp qXe l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l e[piUaiW le
31¬janYieU 2020 apUqV qXe WUoiV pUoUogaWionV de la ppUiode d·appUobaWion aYaienW pWp accoUdpeV. Elle a
ajoXWp qX·Xne noXYelle pUoUogaWion deYaiW rWUe pYiWpe V·il e[iVWaiW, aX UegaUd dX WUaYail dpjj effecWXp paU
l·EFSA, deV indicaWionV ©¬claiUeV¬ª Velon leVqXelleV leV condiWionV d·appUobaWion ne deYaienW plXV rWUe
conVidpUpeV comme UemplieV.

27¬¬¬¬¬¬Le 31¬jXilleW 2019, l·EFSA a WUanVmiV j la CommiVVion eW aX[ eWaWV membUeV Xne ©¬dpclaUaWion¬ª VXU
leV UpVXlWaWV diVponibleV de l·pYalXaWion deV UiVqXeV poXU la VanWp hXmaine appUoXYpe le mrme joXU (ci-
apUqV la ©¬dpclaUaWion dX 31¬jXilleW 2019¬ª). L·EFSA a pXblip ceWWe dpclaUaWion VXU Von ViWe InWeUneW le
28¬ao�W 2019.

28¬¬¬¬¬¬DanV la dpclaUaWion dX 31¬jXilleW 2019, l·EFSA a indiqXp qX·elle aYaiW pWp mandaWpe paU la CommiVVion
aYanW qXe le ©¬pUoceVVXV de conWU{le paU leV paiUV ne VoiW acheYp¬ª. Elle a pUpciVp qXe l·pYalXaWion deV
UiVqXeV dX CHP-mpWh\l aYaiW pWp diVcXWpe loUV deV conVXlWaWionV d·e[peUWV qXi V·pWaienW WenXeV en aYUil
2019 (YoiU poinW¬24 ci-deVVXV) eW qXe l·appUoche adopWpe paU leV e[peUWV pWaiW laUgemenW fondpe VXU leV
VimilaUiWpV VWUXcWXUelleV enWUe ceWWe VXbVWance acWiYe eW le chloUp\UiphoV. Elle a ajoXWp qXe, apUqV leV
conVXlWaWionV d·aYUil 2019, elle aYaiW UeconVidpUp l·applicaWion de la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV,
laqXelle peUmeWWaiW de pUendUe en compWe, poXU l·pYalXaWion deV UiVqXeV, leV donnpeV pUoYenanW d·pWXdeV
UpaliVpeV aYec Xne aXWUe VXbVWance acWiYe qXe celle en caXVe eW qX·il aYaiW pWp dpcidp de dpbaWWUe de ceWWe
qXeVWion loUV d·Xne UenconWUe d·e[peUWV XlWpUieXUe.

29¬¬¬¬¬¬L·EFSA a pUpciVp qXe leV donnpeV UpglemenWaiUeV commXniqXpeV conceUnanW la gpnoWo[iciWp dX CHP-
mpWh\l n·aYaienW VoXleYp aXcXne pUpoccXpaWion, maiV qXe leV e[peUWV aYaienW UeleYp qX·il n·e[iVWaiW paV
de liWWpUaWXUe pXbliqXe diVponible conceUnanW le poWenWiel gpnoWo[iqXe dX CHP-mpWh\l aloUV qXe
plXVieXUV pXblicaWionV pWaienW diVponibleV poXU le chloUp\UiphoV. Comme deV pUpoccXpaWionV aYaienW pWp
VoXleYpeV poXU le chloUp\UiphoV conceUnanW deV abeUUaWionV chUomoVomiqXeV eW deV aWWeinWeV j l·acide
dpVo[\UibonXclpiqXe (ADN), leV e[peUWV aYaienW conclX j l·e[iVWence de lacXneV en maWiqUe de donnpeV
poXU le CHP-mpWh\l. ToXV leV e[peUWV V·pWaienW accoUdpV poXU conVidpUeU qXe ceV inceUWiWXdeV deYaienW
rWUe pUiVeV en compWe danV l·pYalXaWion dX UiVqXe dX CHP-mpWh\l eW qX·il ne poXYaiW donc rWUe e[clX
qX·il e[iVWe Xn UiVqXe poWenWiel d·aWWeinWeV j l·ADN.

30¬¬¬¬¬¬En ce qXi conceUne la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW, Velon l·EFSA, leV e[peUWV aYaienW eVWimp
qXe l·pWXde VXU la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW (YoiU poinW¬21 ci-deVVXV), qXi ne faiVaiW UeVVoUWiU
aXcXn effeW VenVible, pUpVenWaiW ceUWaineV limiWaWionV conceUnanW leV conWU{leV, UendanW WoXWe anal\Ve
VWaWiVWiqXe Àable impoVVible.
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31¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ PaU conVpqXenW, Velon l·EFSA, leV e[peUWV V·pWaienW accoUdpV poXU conVidpUeU qX·aXcXne YaleXU de
UpfpUence ne poXYaiW rWUe pWablie WanW poXU la gpnoWo[iciWp qXe poXU la neXUoWo[iciWp poXU le
dpYeloppemenW, ce qXi UendaiW impoVVible l·pYalXaWion dX UiVqXe poXU leV conVommaWeXUV, leV
oppUaWeXUV, leV WUaYailleXUV, leV peUVonneV pUpVenWeV eW leV UpVidenWV.

32¬¬¬¬¬¬LeV e[peUWV aYaienW pgalemenW pUiV en compWe deV donnpeV ppidpmiologiqXeV UpYplanW l·e[iVWence d·Xn
lien enWUe l·e[poViWion aX chloUp\UiphoV oX aX CHP-mpWh\l eW deV effeWV npfaVWeV VXU le dpYeloppemenW
neXUologiqXe deV enfanWV.

33¬¬¬¬¬¬En oXWUe, l·EFSA a indiqXp, danV la dpclaUaWion dX 31¬jXilleW 2019, qXe leV e[peUWV aYaienW VXiYi Xne
appUoche pUXdenWe en conVidpUanW qXe le CHP-mpWh\l UempliUaiW aXVVi leV cUiWqUeV poXU rWUe claVVp
comme VXbVWance Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la caWpgoUie 1B (YoiU poinW¬11 ci-deVVXV).

34¬¬¬¬¬¬Le 12¬ao�W 2019, la CommiVVion a WUanVmiV aX[ demandeXUV Xn UappoUW de UenoXYellemenW pUenanW en
compWe la dpclaUaWion dX 31¬jXilleW 2019 eW pUopoVanW le non-UenoXYellemenW de l·appUobaWion dX CHP-
mpWh\l (ci-apUqV le ©¬UappoUW de UenoXYellemenW¬ª). Elle leV a inYiWpV j pUpVenWeU deV obVeUYaWionV.

35¬¬¬¬¬¬Le 14¬ao�W 2019, la CommiVVion a pgalemenW inYiWp leV demandeXUV j pUpVenWeU deV obVeUYaWionV VXU la
dpclaUaWion dX 31¬jXilleW 2019.

36¬¬¬¬¬¬LeV 23 eW 30¬ao�W 2019, AVcen]a a foUmXlp deV obVeUYaWionV VXU la dpclaUaWion dX 31¬jXilleW 2019 eW VXU
le UappoUW de UenoXYellemenW.

37¬¬¬¬¬¬Le 5¬VepWembUe 2019, deV e[peUWV de l·EFSA eW deV eWaWV membUeV Ve VonW j noXYeaX UpXniV.

38¬¬¬ ¬ ¬ ¬LeV 9 eW 16¬VepWembUe 2019, AVcen]a a pUpVenWp deV obVeUYaWionV VXpplpmenWaiUeV VXU le UappoUW de
UenoXYellemenW.

39¬¬¬¬¬¬Le 24¬VepWembUe 2019, la CommiVVion a adUeVVp j l·EFSA Xn coXUUieU lXi demandanW de meWWUe j joXU,
poXU le 31¬ocWobUe 2019, la dpclaUaWion dX 31¬ jXilleW 2019 aX[ ÀnV de WeniU compWe de la UpXnion dX
5¬ VepWembUe 2019. La CommiVVion a pUpciVp qXe ceWWe dpclaUaWion miVe j joXU deYaiW conWeniU Xn
UpVXmp deV pUincipaX[ UpVXlWaWV de l·pYalXaWion dX CHP-mpWh\l UelaWiYe j la VanWp hXmaine eW indiqXeU
V·il pWaiW pUpYiVible qXe ceWWe VXbVWance VaWiVfaiVaiW aX[ cUiWqUeV d·appUobaWionV applicableV j la VanWp
hXmaine WelV qX·ilV UpVXlWenW de l·aUWicle¬4 dX UqglemenW no¬1107/2009.

40¬¬¬¬¬¬Le 15¬ocWobUe 2019, Xn pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion miV j joXU a pWp WUanVmiV j AVcen]a paU l·EMR.
DanV ce pUojeW, deV pUpoccXpaWionV UelaWiYeV j la gpnoWo[iciWp pWaienW e[pUimpeV. En conclXVion, il
indiqXaiW ce qXi VXiW¬:

©¬La pUopoViWion poXU le UenoXYellemenW de l·appUobaWion de la VXbVWance acWiYe CHP-mpWh\l peXW rWUe
faiWe qXand leV pUpoccXpaWionV UelaWiYeV j la gpnoWo[iciWp onW pWp claUiÀpeV eW qXand l·e[amen paU leV
paiUV de la VXbVWance acWiYe a pWp ÀnaliVp.¬ª

41¬¬¬¬¬¬Le 15¬ocWobUe 2019, la CommiVVion a UppondX aX[ obVeUYaWionV qXe lXi aYaiW faiW paUYeniU AVcen]a le
16¬VepWembUe pUpcpdenW (YoiU poinW¬38 ci-deVVXV). DanV Va UpponVe, elle a indiqXp qXe, danV la meVXUe
o� deV pUpoccXpaWionV impoUWanWeV aYaienW pWp idenWiÀpeV conceUnanW la VanWp hXmaine eW aloUV qXe
l·pYalXaWion poXU l·enYiUonnemenW pWaiW UepoUWpe, elle aYaiW conVidpUp qX·il pWaiW appUopUip de demandeU
j l·EFSA de conÀUmeU, danV Xne dpclaUaWion, leV pUpoccXpaWionV idenWiÀpeV poXU la VanWp hXmaine.

42¬¬¬¬¬¬LeV 21 eW 22¬ocWobUe 2019, le comiWp peUmanenW deV YpgpWaX[, deV animaX[, deV denUpeV alimenWaiUeV
eW deV alimenWV poXU animaX[ (ci-apUqV le ©¬comiWp peUmanenW¬ª) V·eVW UpXni eW a pUocpdp, noWammenW, j
Xn pchange de YXeV VXU la qXeVWion dX UenoXYellemenW dX CHP-mpWh\l.

43¬¬¬¬¬¬Le 11¬noYembUe 2019, l·EFSA a WUanVmiV j la CommiVVion eW aX[ eWaWV membUeV Va dpclaUaWion miVe j
joXU appUoXYpe le 8¬ noYembUe 2019 (ci-apUqV la ©¬ dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019¬ ª). Le
26¬noYembUe¬2019, l·EFSA a pXblip ceWWe dpclaUaWion VXU Von ViWe InWeUneW.

44¬¬¬¬¬¬DanV la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019, l·EFSA a Uappelp qXe leV donnpeV UpglemenWaiUeV VoXmiVeV
poXU la gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l ne VoXleYaienW aXcXne pUpoccXpaWion. Elle a Uappelp pgalemenW
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qXe leV e[peUWV aYaienW eVWimp, loUVqX·ilV V·pWaienW UpXniV en aYUil 2019, qX·il n·e[iVWaiW paV de liWWpUaWXUe
pXbliqXe diVponible conceUnanW le poWenWiel gpnoWo[iqXe dX CHP-mpWh\l, aloUV qXe plXVieXUV
pXblicaWionV pWaienW diVponibleV poXU le chloUp\UiphoV. DanV la meVXUe o� deV pUoblqmeV de
gpnoWo[iciWp aYaienW pWp VoXleYpV poXU ce deUnieU, il aYaiW pWp conVidpUp qXe, compWe WenX de la VimilaUiWp
enWUe leV deX[ VXbVWanceV, l·applicaWion de la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV pWaiW jXVWiÀpe.

45¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ L·EFSA a ajoXWp qXe, loUV de la UenconWUe d·e[peUWV dX moiV de VepWembUe 2019 conVacUpe j
l·applicaWion de la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV, ceX[-ci aYaienW conVidpUp, en ce qXi conceUne la
VWUXcWXUe molpcXlaiUe deV deX[ VXbVWanceV acWiYeV, qXe leV diffpUenceV obVeUYpeV ne jXVWiÀaienW paV de
conclXUe j Xne diffpUence danV leXU poWenWiel gpnoWo[iqXe.

46¬¬¬¬¬¬En oXWUe, l·EMR, apUqV aYoiU accompli deV UecheUcheV complpmenWaiUeV danV la liWWpUaWXUe, aYaiW WUoXYp
deV aUWicleV VcienWiÀqXeV UelaWifV aX CHP-mpWh\l eW appoUWanW deV plpmenWV conYeUgenWV aYec leV
pUpoccXpaWionV VoXleYpeV poXU le chloUp\UiphoV. Une majoUiWp deV e[peUWV aYaiW aloUV eVWimp qXe leV
indicaWionV de la liWWpUaWXUe, mrme Vi elleV pUpVenWaienW ceUWaineV limiWeV, deYaienW rWUe conVidpUpeV danV
le cadUe d·Xne appUoche fondpe VXU la foUce pUobanWe deV donnpeV eW qX·elleV VoXleYaienW, VXU le
fondemenW d·Xne appUoche pUXdenWe, deV pUpoccXpaWionV V·agiVVanW deV dommageV poXU l·ADN qXe
poXUUaiW caXVeU le CHP-mpWh\l. LeV e[peUWV aYaienW donc conclX qXe leV pUpoccXpaWionV VoXleYpeV poXU
le chloUp\UiphoV conceUnanW le UiVqXe d·abeUUaWion chUomoVomiqXe eW d·aWWeinWe j l·ADN poXYaienW
V·appliqXeU aX CHP-mpWh\l, ce qXi impliqXaiW Xn poWenWiel gpnoWo[iqXe inceUWain.

47¬¬ ¬ ¬ ¬ ¬PaU ailleXUV, Velon l·EFSA, leV e[peUWV aYaienW conVWaWp l·inVXfÀVance de l·pWXde VXU la neXUoWo[iciWp
poXU le dpYeloppemenW (YoiU poinW¬21 ci-deVVXV), aloUV qX·Xne pWXde UelaWiYe aX chloUp\UiphoV faiVaiW
UeVVoUWiU Xne UpdXcWion de la haXWeXU dX ceUYeleW j l·e[poViWion j ceWWe deUniqUe VXbVWance. IlV aYaienW en
oXWUe pUiV en compWe deV donnpeV ppidpmiologiqXeV UpYplanW l·e[iVWence d·Xn lien enWUe l·e[poViWion aX
chloUp\UiphoV oX aX CHP-mpWh\l eW deV effeWV npfaVWeV VXU le dpYeloppemenW neXUologiqXe deV enfanWV.

48¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ L·EFSA a pgalemenW indiqXp, danV la mrme dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019, qXe leV e[peUWV
V·accoUdaienW VXU le faiW qX·aXcXne YaleXU de UpfpUence ne poXYaiW rWUe dpWeUminpe WanW poXU la
gpnoWo[iciWp qXe poXU la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW, ce qXi UendaiW impoVVible l·pYalXaWion dX
UiVqXe qXe pUpVenWaiW le CHP-mpWh\l poXU leV conVommaWeXUV, leV oppUaWeXUV, leV WUaYailleXUV, leV
peUVonneV pUpVenWeV eW leV UpVidenWV.

49¬¬¬¬¬¬L·EFSA a ajoXWp qXe leV e[peUWV aYaienW indiqXp qXe le CHP-mpWh\l UempliUaiW leV cUiWqUeV peUmeWWanW
d·rWUe claVVp comme VXbVWance Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la caWpgoUie 1B, conclXVion j l·pgaUd de
laqXelle l·EFSA a pmiV deV UpVeUYeV.

50¬¬¬¬¬¬SXU le fondemenW deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬44 j 49 ci-deVVXV, l·EFSA a conVidpUp qXe leV
©¬ cUiWqUeV UelaWifV j la VanWp hXmaine pUpYXV j l·aUWicle¬ 4 dX UqglemenW no¬ 1107/2009 n·[pWaienW] paV
UempliV¬ª.

51¬¬¬¬¬¬Le 11¬noYembUe 2019, AVcen]a a pWp deVWinaWaiUe de la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 eW dX UappoUW
de UenoXYellemenW miV j joXU. Le mrme joXU, la CommiVVion l·a inYiWpe j foUmXleU deV obVeUYaWionV VXU
ceV deX[ docXmenWV.

52¬¬¬¬¬¬Le 22¬noYembUe 2019, AVcen]a a pUpVenWp deV obVeUYaWionV VXU le UappoUW de UenoXYellemenW eW VXU la
dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019.

53¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬Le 6¬dpcembUe 2019, leV eWaWV membUeV, UpXniV danV le cadUe dX comiWp peUmanenW, onW pmiV, j la
majoUiWp qXaliÀpe, Xn aYiV faYoUable VXU Xn pUojeW de UqglemenW ne UenoXYelanW paV l·appUobaWion dX
CHP-mpWh\l.

54¬¬¬¬¬¬Le 10¬janYieU 2020, la CommiVVion a adopWp le UqglemenW aWWaqXp, danV leqXel il a pWp indiqXp ce qXi
VXiW¬:

©¬

(10)¬¬¬¬¬¬[«] [L·EFSA] a WUanVmiV [la dpclaUaWion dX 31¬jXilleW 2019] j la CommiVVion VXU leV UpVXlWaWV
diVponibleV de l·pYalXaWion deV UiVqXeV poXU la VanWp hXmaine. Le 11¬noYembUe 2019, l·[EFSA] a
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enYo\p [la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019] j la CommiVVion j la VXiWe d·Xne noXYelle diVcXVVion
enWUe e[peUWV qXi V·eVW WenXe en VepWembUe 2019. DanV ceWWe dpclaUaWion [, l·EFSA] conÀUme VeV
conclXVionV UelaWiYeV j l·pYalXaWion deV UiVqXeV poXU la VanWp hXmaine, Velon leVqXelleV il e[iVWe
deV domaineV cUiWiqXeV de pUpoccXpaWion. Le poWenWiel gpnoWo[iqXe dX [CHP]-mpWh\l ne VaXUaiW
rWUe e[clX, compWe WenX deV pUpoccXpaWionV e[pUimpeV poXU le chloUp\Ui[ph]oV eW de la liWWpUaWXUe
VcienWiÀqXe diVponible VXU le [CHP]-mpWh\l danV le cadUe d·Xne appUoche fondpe VXU la foUce
pUobanWe deV donnpeV. AX coXUV de l·pYalXaWion paU leV paiUV, leV e[peUWV onW conVidpUp qXe
l·applicaWion de la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV enWUe leV deX[ VXbVWanceV pWaiW jXVWiÀpe, pWanW
donnp leXU VWUXcWXUe eW leXU compoUWemenW Wo[icocinpWiqXe VemblableV. PaU conVpqXenW, il n·eVW
paV poVVible d·pWabliU deV YaleXUV de UpfpUence baVpeV VXU la pUoWecWion de la VanWp poXU le [CHP]-
mpWh\l ni de pUocpdeU j Xne pYalXaWion appUopUipe deV UiVqXeV poXU leV conVommaWeXUV eW deV
UiVqXeV non alimenWaiUeV. En oXWUe, deV pUpoccXpaWionV conceUnanW la neXUoWo[iciWp poXU le
dpYeloppemenW onW pWp VoXleYpeV. CelleV-ci VonW pWa\peV paU deV donnpeV ppidpmiologiqXeV
UpYplanW l·e[iVWence d·Xn lien enWUe l·e[poViWion aX chloUp\Ui[ph]oV eW/oX aX [CHP]-mpWh\l
pendanW le dpYeloppemenW eW deV effeWV npfaVWeV VXU le dpYeloppemenW neXUologiqXe deV enfanWV.
En oXWUe, leV e[peUWV chaUgpV de l·pYalXaWion paU leV paiUV onW indiqXp qX·il poXYaiW rWUe appUopUip
de claVVeU le [CHP]-mpWh\l comme VXbVWance Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la caWpgoUie 1B,
confoUmpmenW aX[ cUiWqUeV pWabliV paU le UqglemenW (CE) no¬1272/2008 dX PaUlemenW eXUoppen eW
dX ConVeil.

(11)¬¬¬¬¬¬La CommiVVion a inYiWp leV demandeXUV j faiUe paUW de leXUV obVeUYaWionV VXU leV dpclaUaWionV
de l·[EFSA]. ConfoUmpmenW j l·aUWicle¬ 14, paUagUaphe¬ 1, WUoiViqme alinpa, dX UqglemenW
d·e[pcXWion (UE) no¬844/2012, elle leV a pgalemenW inYiWpV j pUpVenWeU leXUV obVeUYaWionV VXU le
[«] UappoUW de UenoXYellemenW. LeV demandeXUV onW pUpVenWp leXUV obVeUYaWionV, eW celleV-ci onW
faiW l·objeW d·Xn e[amen aWWenWif.

(12)¬¬¬¬¬¬ToXWefoiV, en dppiW deV aUgXmenWV aYancpV paU leV demandeXUV, leV pUpoccXpaWionV conceUnanW la
VXbVWance acWiYe n·onW paV pX rWUe diVVippeV.

(13)¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ Il n·a donc paV pWp pWabli, poXU ce qXi conceUne Xne oX plXVieXUV XWiliVaWionV UepUpVenWaWiYeV
d·aX moinV Xn pUodXiW ph\WophaUmaceXWiqXe, qXe leV cUiWqUeV d·appUobaWion pnoncpV j l·aUWicle¬4
dX UqglemenW (CE) no¬ 1107/2009 VonW UempliV. L·pYalXaWion deV UiVqXeV poXU l·enYiUonnemenW,
bien qXe non dpÀniWiYe, n·eVW paV de naWXUe j modiÀeU ceWWe conclXVion pWanW donnp qXe leV
cUiWqUeV d·appUobaWion UelaWifV aX[ effeWV VXU la VanWp hXmaine ne VonW paV UempliV eW ne deYUaienW
donc paV UeWaUdeU daYanWage la dpciVion UelaWiYe aX UenoXYellemenW de l·appUobaWion de la
VXbVWance acWiYe. Il conYienW paU conVpqXenW de ne paV UenoXYeleU l·appUobaWion de la VXbVWance
acWiYe [CHP]-mpWh\l, confoUmpmenW j l·aUWicle¬20, paUagUaphe¬1, poinW b), dXdiW UqglemenW.¬ª

55¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬PaU ailleXUV, le 10¬ janYieU 2020, la CommiVVion a pgalemenW adopWp le UqglemenW d·e[pcXWion (UE)
2020/18, poUWanW VXU le non-UenoXYellemenW de l·appUobaWion de la VXbVWance acWiYe chloUp\UiphoV,
confoUmpmenW aX UqglemenW no¬ 1107/2009, eW modiÀanW l·anne[e dX UqglemenW d·e[pcXWion
no¬540/2011 (JO¬2020, L¬7, p.¬14).

56¬¬¬¬¬¬AX conVidpUanW¬10 dX UqglemenW 2020/18, il eVW indiqXp ce qXi VXiW¬:

©¬Le 31¬jXilleW 2019, l·[EFSA] a enYo\p Va dpclaUaWion j la CommiVVion. DanV ceWWe dpclaUaWion, [elle]
conÀUme qXe leV conclXVionV UelaWiYeV j l·pYalXaWion poXU la VanWp hXmaine indiqXenW l·e[iVWence de
domaineV cUiWiqXeV de pUpoccXpaWion. SXU la baVe deV infoUmaWionV diVponibleV, il ne peXW rWUe e[clX qXe
le chloUp\Ui[ph]oV pUpVenWe Xn poWenWiel gpnoWo[iqXe, pWanW donnp qXe deV UpVXlWaWV poViWifV onW pWp
obVeUYpV danV plXVieXUV pWXdeV in YiWUo eW in YiYo. PaU conVpqXenW, il n·eVW paV poVVible d·pWabliU deV
YaleXUV de UpfpUence baVpeV VXU la pUoWecWion de la VanWp poXU le chloUp\Ui[ph]oV ni de pUocpdeU j Xne
pYalXaWion appUopUipe deV UiVqXeV poXU leV conVommaWeXUV eW deV UiVqXeV non alimenWaiUeV. En oXWUe,
deV effeWV de neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW onW pWp obVeUYpV danV l·pWXde diVponible VXU la
neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW che] leV UaWV, eW deV donnpeV ppidpmiologiqXeV UpYqlenW
l·e[iVWence d·Xn lien enWUe l·e[poViWion aX chloUp\Ui[ph]oV eW/oX aX [CHP]-mpWh\l pendanW le
dpYeloppemenW eW deV effeWV npfaVWeV VXU le dpYeloppemenW neXUologiqXe deV enfanWV. En oXWUe, il eVW
indiqXp qXe leV e[peUWV chaUgpV de l·pYalXaWion paU leV paiUV onW jXgp appUopUip de claVVeU le
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chloUp\Ui[ph]oV comme VXbVWance Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la caWpgoUie 1B, confoUmpmenW aX[
cUiWqUeV pWabliV paU le UqglemenW (CE) no¬1272/2008 dX PaUlemenW eXUoppen eW dX ConVeil.¬ª

II.¬¬¬¬CRnclXViRnV deV SaUWieV eW SURcpdXUe

57¬¬¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV conclXenW j ce qX·il plaiVe aX TUibXnal¬:

²¬¬¬¬¬¬¬¬annXleU le UqglemenW aWWaqXp¬;

²¬¬¬¬¬¬¬¬condamneU la CommiVVion aX[ dppenV.

58¬¬¬¬¬¬La CommiVVion conclXW j ce qX·il plaiVe aX TUibXnal¬:

²¬¬¬¬¬¬¬¬UejeWeU le UecoXUV¬;

²¬¬¬¬¬¬¬¬condamneU leV UeqXpUanWeV aX[ dppenV, \ compUiV ceX[ UelaWifV j la pUocpdXUe de UpfpUp¬;

²¬¬¬¬¬¬¬¬condamneU l·EXUopean CUop CaUe AVVociaWion (ECCA) aX[ dppenV lipV j Von inWeUYenWion.

59¬¬¬¬¬¬L·ECCA conclXW j ce qX·il plaiVe aX WUibXnal¬:

²¬¬¬¬¬¬¬¬annXleU le UqglemenW aWWaqXp¬;

²¬¬¬¬¬¬¬¬condamneU la CommiVVion aX[ dppenV e[poVpV paU elle.

60¬¬¬¬¬¬La HealWh and EnYiUonmenW Alliance (HEAL) conclXW j ce qX·il plaiVe aX TUibXnal¬:

²¬¬¬¬¬¬¬¬UejeWeU le UecoXUV¬;

²¬¬¬¬¬¬¬¬condamneU leV UeqXpUanWeV aX[ dppenV e[poVpV paU elle.

61¬¬¬¬¬¬Le Ro\aXme de DanemaUk conclXW j ce qX·il plaiVe aX TUibXnal de UejeWeU le UecoXUV.

62¬¬¬¬¬¬La RppXbliqXe fUanoaiVe conclXW j ce qX·il plaiVe aX TUibXnal de UejeWeU le UecoXUV.

63¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ Le TUibXnal, en YeUWX de l·aUWicle¬ 24, Vecond alinpa, dX VWaWXW de la CoXU de jXVWice de l·Union
eXUoppenne, a poVp plXVieXUV qXeVWionV j l·EFSA ainVi qX·aX[ paUWieV. CelleV-ci \ onW UppondX danV leV
dplaiV impaUWiV.

III.¬ReceYabiliWp dX UecRXUV eW deV SiqceV SURdXiWeV en cRXUV de SURcpdXUe

64¬¬¬¬¬¬Il conYienW d·e[amineU la UeceYabiliWp dX UecoXUV, pXiV celle de ceUWaineV piqceV dX doVVieU.

A.      Recevabilité du recours

65¬¬¬¬¬¬AX[ WeUmeV de l·aUWicle¬263, qXaWUiqme alinpa, TFUE, WoXWe peUVonne ph\ViqXe oX moUale peXW foUmeU,
danV leV condiWionV pUpYXeV aX[ pUemieU eW deX[iqme alinpaV dXdiW aUWicle, Xn UecoXUV conWUe leV acWeV
donW elle eVW le deVWinaWaiUe oX qXi la conceUnenW diUecWemenW eW indiYidXellemenW, ainVi qXe conWUe leV
acWeV UpglemenWaiUeV qXi la conceUnenW diUecWemenW eW qXi ne compoUWenW paV de meVXUeV d·e[pcXWion.

66¬¬¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV n·pWanW paV deVWinaWaiUeV dX UqglemenW aWWaqXp, il conYienW de dpWeUmineU Vi celXi-ci leV
conceUne diUecWemenW eW indiYidXellemenW.

67¬¬¬¬¬¬Il \ a lieX, WoXW d·aboUd, d·e[amineU la qXaliWp poXU agiU d·AVcen]a.

68¬¬¬¬¬¬S·agiVVanW de la condiWion de l·affecWaWion diUecWe, il conYienW de UappeleU qXe ceWWe condiWion UeqXieUW
qXe la meVXUe incUiminpe pUodXiVe diUecWemenW deV effeWV VXU la ViWXaWion jXUidiqXe dX paUWicXlieU eW
qX·elle ne laiVVe aXcXn poXYoiU d·appUpciaWion aX[ deVWinaWaiUeV de ceWWe meVXUe chaUgpV de Va miVe en
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±XYUe, celle-ci a\anW Xn caUacWqUe pXUemenW aXWomaWiqXe eW dpcoXlanW de la VeXle UpglemenWaWion
incUiminpe VanV applicaWion d·aXWUeV UqgleV inWeUmpdiaiUeV (YoiU aUUrW dX 17¬ mai 2018, BASF AgUo
e.a./CommiVVion, T 584/13, EU:T:2018:279, poinW¬33 eW jXUiVpUXdence ciWpe).

69¬¬¬¬¬¬En l·eVpqce, le UqglemenW aWWaqXp modiÀe la liVWe deV VXbVWanceV acWiYeV, donW l·incoUpoUaWion danV leV
pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV eVW appUoXYpe, ÀgXUanW j l·anne[e dX UqglemenW d·e[pcXWion
no¬ 540/2011. En applicaWion de l·aUWicle¬3 dX UqglemenW aWWaqXp, ceWWe modiÀcaWion impoVe aX[ eWaWV
membUeV a\anW accoUdp deV aXWoUiVaWionV poXU deV pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV conWenanW le CHP-
mpWh\l de leV UeWiUeU aX plXV WaUd le 16¬aYUil 2020. Il UpVXlWe de ceWWe diVpoViWion qXe leV eWaWV membUeV
ne diVpoVenW, j ceW pgaUd, d·aXcXne maUge d·appUpciaWion.

70¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ PaU conVpqXenW, le UqglemenW aWWaqXp pUodXiW diUecWemenW deV effeWV VXU la ViWXaWion jXUidiqXe
d·AVcen]a, qXi pUodXiW eW commeUcialiVe le CHP-mpWh\l (YoiU, en ce VenV, aUUrWV dX 17¬mai 2018, BASF
AgUo e.a./CommiVVion, T 584/13, EU:T:2018:279, poinWV¬ 35 eW 36, eW dX 19¬ dpcembUe 2019,
PUobelWe/CommiVVion, T 67/18, EU:T:2019:873, poinW¬51).

71¬¬¬¬¬¬S·agiVVanW de la condiWion de l·affecWaWion indiYidXelle, il conYienW de UappeleU qX·Xn VXjeW aXWUe qXe le
deVWinaWaiUe d·Xn acWe ne VaXUaiW pUpWendUe rWUe conceUnp indiYidXellemenW, aX VenV de l·aUWicle¬ 263,
qXaWUiqme alinpa, TFUE, qXe Vi ceW acWe l·aWWeinW en UaiVon de ceUWaineV qXaliWpV qXi lXi VonW paUWicXliqUeV
oX d·Xne ViWXaWion de faiW qXi le caUacWpUiVe paU UappoUW j WoXWe aXWUe peUVonne eW, de ce faiW,
l·indiYidXaliVe d·Xne maniqUe analogXe j celle donW le deVWinaWaiUe le VeUaiW (aUUrW dX 15¬ jXilleW 1963,
PlaXmann/CommiVVion, 25/62, EU:C:1963:17, p.¬223).

72¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ Il UpVXlWe d·Xne jXUiVpUXdence conVWanWe qXe l·aXWeXU de la demande d·appUobaWion d·Xne VXbVWance
acWiYe, a\anW VoXmiV le doVVieU eW a\anW paUWicipp j la pUocpdXUe d·pYalXaWion, eVW indiYidXellemenW
conceUnp WanW paU Xn acWe aXWoUiVanW la VXbVWance acWiYe VoXV condiWionV qXe paU Xn acWe UefXVanW
l·aXWoUiVaWion (YoiU aUUrW dX 17¬ mai 2018, BASF AgUo e.a./CommiVVion, T 584/13, EU:T:2018:279,
poinW¬45 eW jXUiVpUXdence ciWpe). Une Welle jXUiVpUXdence V·appliqXe pgalemenW j l·aXWeXU d·Xne demande
de UenoXYellemenW de l·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe loUVqXe l·acWe en caXVe UejeWWe ceWWe
demande.

73¬¬¬¬¬¬En l·eVpqce, il eVW conVWanW, d·Xne paUW, qX·AVcen]a, aloUV dpnommpe Sapec AgUo, a pWp l·aXWeXU de la
demande de UenoXYellemenW dX CHP-mpWh\l eW a enVXiWe paUWicipp j la pUocpdXUe de UenoXYellemenW.
DqV loUV, AVcen]a eVW indiYidXellemenW conceUnpe paU le UqglemenW aWWaqXp (YoiU, en ce VenV, aUUrWV dX
17¬mai 2018, BASF AgUo e.a./CommiVVion, T 584/13, EU:T:2018:279, poinW¬46, eW dX 19¬dpcembUe
2019, PUobelWe/CommiVVion, T 67/18, EU:T:2019:873, poinW¬64).

74¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ Il UpVXlWe deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬ 65 j 73 ci-deVVXV qX·AVcen]a eVW UeceYable j
conWeVWeU le UqglemenW aWWaqXp, ce qXe la CommiVVion a d·ailleXUV e[pUeVVpmenW UeconnX.

75¬¬¬¬¬¬S·agiVVanW d·IndXVWUiaV AfUaVa, la CommiVVion pmeW deV doXWeV qXanW j Va qXaliWp poXU agiU.

76¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ­ ceW pgaUd, il conYienW de UappeleU qXe, poXU deV UaiVonV d·pconomie pUocpdXUale, Vi Xne mrme
dpciVion eVW aWWaqXpe paU plXVieXUV paUWieV UeqXpUanWeV eW qX·il eVW pWabli qXe l·Xne d·elleV diVpoVe de la
qXaliWp poXU agiU, il n·\ a paV lieX d·e[amineU la qXaliWp poXU agiU deV aXWUeV (YoiU, en ce VenV, aUUrWV dX
24¬ maUV 1993, CIRFS e.a./CommiVVion, C 313/90, EU:C:1993:111, poinW¬ 31, eW dX 9¬ jXin 2011,
ComiWaWo ©¬ Vene]ia YXole YiYeUe¬ ª e.a./CommiVVion, C 71/09¬ P, C 73/09¬ P eW C 76/09¬ P,
EU:C:2011:368, poinWV¬36 eW 37).

77¬¬ ¬ ¬ ¬ ¬OU, ainVi qX·il a pWp conVWaWp aX poinW¬74 ci-deVVXV, AVcen]a a qXaliWp poXU agiU conWUe le UqglemenW
aWWaqXp.

78¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬PaU conVpqXenW, il \ a lieX de conVidpUeU qXe le pUpVenW UecoXUV eVW UeceYable VanV qX·il VoiW beVoin
d·e[amineU la qXaliWp poXU agiU d·IndXVWUiaV AfUaVa.

B.      Recevabilité de trois études publiées par l’EFSA en 2013, en 2016 et en 2017 et produites en
cours de procédure par les requérantes
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79¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ AX[ WeUmeV de l·aUWicle¬ 85, paUagUaphe¬ 2, dX UqglemenW de pUocpdXUe dX TUibXnal, ©¬ leV paUWieV
pUincipaleV peXYenW encoUe pUodXiUe deV pUeXYeV oX faiUe deV offUeV de pUeXYe danV la UppliqXe eW la
dXpliqXe j l·appXi de leXU aUgXmenWaWion, j condiWion qXe le UeWaUd danV la pUpVenWaWion de celleV-ci VoiW
jXVWiÀp¬ª.

80¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬LeV UeqXpUanWeV onW pUodXiW, en anne[e j la UppliqXe, WUoiV pWXdeV pXblipeV paU l·EFSA en 2013, en
2016 eW en 2017, leVqXelleV concoXUenW j pWabliU, Velon elleV, l·abVence de UiVqXe gpnoWo[iqXe dX CHP-
mpWh\l.

81¬¬¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV onW indiqXp aYoiU eX connaiVVance de ceV WUoiV pWXdeV paU Xne aXWUe pWXde, UelaWiYe j la
gpnoWo[iciWp dX chloUp\UiphoV, pXblipe le 21¬mai 2020, apUqV l·inWUodXcWion de leXU UecoXUV.

82¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ElleV VoXWiennenW, en UpponVe j Xne meVXUe d·oUganiVaWion de la pUocpdXUe adopWpe paU le TUibXnal,
qX·AVcen]a n·pWaiW paV WenXe de pUodXiUe ceV WUoiV pWXdeV danV le doVVieU de demande de
UenoXYellemenW de l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l, poXU jXVWiÀeU de l·abVence de commXnicaWion
deVdiWeV pWXdeV anWpUieXUemenW j ceWWe pXblicaWion eW j la pUodXcWion de la UppliqXe.

83¬¬¬¬¬¬ToXWefoiV, ceWWe ciUconVWance, j la VXppoVeU pWablie, ne peUmeW paV de conclXUe qX·elleV ne poXYaienW
pUodXiUe ceV pWXdeV j la daWe d·inWUodXcWion de leXU UecoXUV. En effeW, ainVi qX·il UeVVoUW dX poinW¬80 ci-
deVVXV, ceV WUoiV pWXdeV aYaiW pWp pXblipeV aYanW l·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp eW, a foUWioUi, aYanW
l·inWUodXcWion dX pUpVenW UecoXUV.

84¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ PaU conVpqXenW, leV UeqXpUanWeV ne VaXUaienW rWUe UegaUdpeV comme jXVWiÀanW le UeWaUd danV la
pUpVenWaWion deVdiWeV pWXdeV j WiWUe de pUeXYeV.

85¬¬¬¬¬¬CelleV-ci doiYenW donc rWUe dpclaUpeV, en applicaWion deV diVpoViWionV de l·aUWicle¬85, paUagUaphe¬2, dX
UqglemenW de pUocpdXUe, iUUeceYableV (YoiU, en ce VenV, aUUrWV dX 6¬aYUil 2017, AlkaUim foU TUade and
IndXVWU\/ConVeil, T 35/15, non pXblip, EU:T:2017:262, poinWV¬ 28 eW 29, eW dX 18¬ VepWembUe 2017,
Uganda CommeUcial Impe[/ConVeil, T 107/15 eW T 347/15, non pXblip, EU:T:2017:628, poinWV¬73 eW
74).

IV.¬¬¬¬E[amen aX fRnd dX UecRXUV

86¬¬¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV inYoqXenW hXiW mo\enV, WiUpV, le pUemieU, d·Xne YiolaWion deV foUmeV VXbVWanWielleV, le
deX[iqme, d·Xne YiolaWion de l·obligaWion de WUanVpaUence, le WUoiViqme, d·Xne YiolaWion dX dUoiW d·rWUe
enWendX, le qXaWUiqme, d·Xne YiolaWion dX pUincipe de pUpcaXWion, le cinqXiqme, d·Xne YiolaWion de
l·obligaWion de pUendUe en compWe leV plpmenWV eW leV ciUconVWanceV peUWinenWV de la ViWXaWion qXe le
UqglemenW aWWaqXp enWendaiW UpgiU, le Vi[iqme, d·Xne YiolaWion dX pUincipe de bonne adminiVWUaWion, le
VepWiqme, d·Xne eUUeXU manifeVWe d·appUpciaWion qXanW j l·pYalXaWion deV UiVqXeV UeWenXe paU l·EFSA,
pXiV paU la CommiVVion, eW, le hXiWiqme, d·Xne eUUeXU manifeVWe d·appUpciaWion eW d·Xne mpconnaiVVance
dX pUincipe de pUopoUWionnaliWp.

87¬¬¬¬¬¬En oXWUe, l·ECCA inYoqXe WUoiV mo\enV VXpplpmenWaiUeV, leV neXYiqme eW di[iqme mo\enV pWanW WiUpV
d·Xne YiolaWion de l·obligaWion de moWiYaWion eW le on]iqme mo\en d·Xne YiolaWion de l·aUWicle¬14 dX
UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012.

A.      Sur le premier moyen, tiré d’une violation des formes substantielles

88¬¬¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV inYoqXenW l·e[iVWence d·Xne YiolaWion deV foUmeV VXbVWanWielleV.

89¬¬¬¬¬¬PUemiqUemenW, elleV indiqXenW qXe le UqglemenW aWWaqXp V·eVW fondp j WoUW VXU deX[ dpclaUaWionV limiWpeV
j Xne VeXle paUWie de l·pYalXaWion deV UiVqXeV, celle UelaWiYe j la VanWp hXmaine.

90¬¬¬¬¬¬De plXV, l·aUWicle¬4 dX UqglemenW no¬1107/2009 feUaiW UpfpUence j l·anne[e¬II de ce UqglemenW, laqXelle
pnXmpUeUaiW Xne VpUie de cUiWqUeV. OU, Velon leV UeqXpUanWeV, chacXn de ceV cUiWqUeV doiW rWUe e[aminp paU
l·EFSA loUVqX·elle adopWe deV conclXVionV, e[amen aXqXel celle-ci n·aXUaiW paV pUocpdp en l·eVpqce.
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91¬¬¬¬¬¬EnÀn, la CommiVVion ne poXYaiW, Velon leV UeqXpUanWeV, Ve fondeU VXU le faiW qXe le CHP-mpWh\l deYaiW
rWUe claVVp comme VXbVWance Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la caWpgoUie 1B poXU ©¬ meWWUe Àn j la
pUocpdXUe¬ ª de UenoXYellemenW de l·appUobaWion de ceWWe VXbVWance VanV pUocpdeU j Xne pYalXaWion
complqWe de celle-ci.

92¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ DeX[iqmemenW, leV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qXe la pUocpdXUe d·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp eVW
iUUpgXliqUe, aX moWif qXe l·EFSA n·a paV adopWp de conclXVionV, conWUaiUemenW j ce qXe pUpYoiUaiW
l·aUWicle¬13, paUagUaphe¬1, dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012. ElleV Ve pUpYalenW, j ceW pgaUd, d·Xn
docXmenW de l·EFSA inWiWXlp ©¬DpÀniWionV deV pUodXcWionV VcienWiÀqXeV eW deV pXblicaWionV conne[eV
de l·EFSA¬ª, leqXel a pWp diffXVp VXU le ViWe InWeUneW de ceWWe deUniqUe.

93¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ PaU ailleXUV, leV UeqXpUanWeV UappellenW qXe l·aUWicle¬ 13, paUagUaphe¬1, Vecond alinpa, dX UqglemenW
d·e[pcXWion no¬ 844/2012 pUpYoiW la poVVibiliWp poXU la CommiVVion d·infoUmeU l·EFSA qXe deV
conclXVionV ne VonW paV npceVVaiUeV. OU, la CommiVVion n·aXUaiW paV d�menW infoUmp l·EFSA j ceW
pgaUd.

94¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ En oXWUe, leV UeqXpUanWeV indiqXenW qXe, j VXppoVeU mrme qX·il e[iVWe deV conclXVionV, celleV-ci
VeUaienW iUUpgXliqUeV, caU lacXnaiUeV.

95¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ TUoiViqmemenW, Velon leV UeqXpUanWeV, leV dplaiV pUpYXV j l·aUWicle¬ 13 dX UqglemenW d·e[pcXWion
no¬844/2012 onW pWp mpconnXV.

96¬¬¬¬¬¬ElleV ajoXWenW qXe la mpconnaiVVance de ceV dplaiV a npceVVaiUemenW eX Xne incidence VXU le conWenX
dX UqglemenW aWWaqXp, dqV loUV qXe le YoWe aX Vein dX comiWp peUmanenW, en l·abVence de ceWWe
mpconnaiVVance, VeUaiW inWeUYenX aYanW l·adopWion paU l·Xn deV eWaWV membUeV d·Xne Uqgle de condXiWe
non peUWinenWe l·a\anW condXiW j adopWeU Xn YoWe faYoUable.

97¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ L·ECCA VoXWienW qXe le faiW qX·Xne dpclaUaWion aiW pWp pUodXiWe ne diVpenVaiW paV l·EFSA de Von
obligaWion d·adopWeU deV conclXVionV.

98¬¬ ¬ ¬ ¬ ¬L·ECCA indiqXe qXe leV conclXVionV adopWpeV paU l·EFSA doiYenW Ve pUononceU VXU l·enVemble deV
cUiWqUeV pnXmpUpV j l·anne[e¬II dX UqglemenW no¬1107/2009 eW qXe la CommiVVion ne poXYaiW adopWeU le
UappoUW de UenoXYellemenW aYanW qXe l·EFSA n·aiW acheYp l·pYalXaWion deV UiVqXeV.

99¬¬¬¬¬¬L·ECCA VoXWienW qXe, en UaiVon de l·abVence de menWion de la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV danV le
UqglemenW no¬1107/2009, l·applicaWion de ceWWe mpWhode paU l·EFSA, pXiV paU la CommiVVion, enWUavne
Xne YiolaWion deV foUmeV VXbVWanWielleV.

100¬¬¬¬Le pUpVenW mo\en eVW compoVp de WUoiV gUiefV, WiUpV, le pUemieU, de l·inWeUdicWion poXU la CommiVVion
de meWWUe Àn j la pUocpdXUe de UenoXYellemenW dX CHP-mpWh\l VanV e[amineU l·enVemble deV
condiWionV eW deV cUiWqUeV pUpYXV paU leV We[WeV, le deX[iqme, de l·abVence de conclXVionV de l·EFSA eW,
le WUoiViqme, dX non-UeVpecW deV dplaiV pUpYXV paU leV We[WeV.

1.            Interdiction pour la Commission de mettre Àn à la procédure de renouvellement du CHP-
méthyl sans examiner l’ensemble des conditions et des critères prévus par le règlement no 1107/2009

101¬ ¬ ¬ ¬ En pUemieU lieX, il conYienW de dpWeUmineU Vi c·eVW j WoUW qXe la CommiVVion n·a paV e[aminp
l·enVemble deV condiWionV pUpYXeV j l·aUWicle¬4, paUagUapheV¬2 eW 3, dX UqglemenW no¬1107/2009.

102¬ ¬ ¬ ¬ ­ ceW pgaUd, il conYienW de UappeleU qXe l·aUWicle¬ 4 dX UqglemenW no¬ 1107/2009 eVW applicable en
l·eVpqce, confoUmpmenW aX[ diVpoViWionV de l·aUWicle¬ 14, paUagUaphe¬ 1, pUemieU alinpa, dX mrme
UqglemenW (YoiU poinW¬9 ci-deVVXV).

103¬ ¬ ¬ ¬AX[ WeUmeV de l·aUWicle¬4, paUagUaphe¬1, pUemieU alinpa, dX UqglemenW no¬1107/2009, Xne VXbVWance
acWiYe eVW appUoXYpe confoUmpmenW j l·anne[e¬II dXdiW UqglemenW V·il eVW pUpYiVible qXe, compWe WenX
deV cUiWqUeV d·appUobaWion pnoncpV aX[ poinWV¬ 2 eW 3 de ceWWe anne[e, leV pUodXiWV
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ph\WophaUmaceXWiqXeV conWenanW ceWWe VXbVWance acWiYe VaWiVfonW aX[ condiWionV pUpYXeV j l·aUWicle¬4,
paUagUapheV¬2 eW 3, dX mrme UqglemenW.

104¬¬¬¬L·aUWicle¬4, paUagUapheV¬2 eW 3, dX UqglemenW no¬1107/2009 diVpoVe ce qXi VXiW¬:

©¬ 2.¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ LeV UpVidXV deV pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV, UpVXlWanW d·Xne applicaWion confoUme aX[
bonneV pUaWiqXeV ph\WoVaniWaiUeV eW danV deV condiWionV UpaliVWeV d·XWiliVaWion, VaWiVfonW aX[ condiWionV
VXiYanWeV¬:

a)¬¬¬¬¬¬ilV n·onW paV d·effeW nocif VXU la VanWp deV rWUeV hXmainV, \ compUiV leV gUoXpeV YXlnpUableV, oX
VXU la VanWp deV animaX[, compWe WenX deV effeWV cXmXlpV eW V\neUgiqXeV connXV loUVqXe leV
mpWhodeV d·pYalXaWion VcienWiÀqXeV de ceV effeWV, accepWpeV paU l·[EFSA], VonW diVponibleV, oX
VXU leV eaX[ VoXWeUUaineV¬;

b)¬¬¬¬¬¬ilV n·onW paV d·effeW inaccepWable VXU l·enYiUonnemenW.

[«]

3.¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ Un pUodXiW ph\WophaUmaceXWiqXe, danV deV condiWionV d·applicaWion confoUmeV aX[ bonneV
pUaWiqXeV ph\WoVaniWaiUeV eW danV deV condiWionV UpaliVWeV d·XWiliVaWion, VaWiVfaiW aX[ condiWionV
VXiYanWeV¬:

a)¬¬¬¬¬¬il eVW VXfÀVammenW efÀcace¬;

b)¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ il n·a paV d·effeW nocif immpdiaW oX diffpUp VXU la VanWp hXmaine, \ compUiV leV gUoXpeV
YXlnpUableV, oX VXU la VanWp animale, diUecWemenW oX paU l·inWeUmpdiaiUe de l·eaX poWable (compWe
WenX deV VXbVWanceV UpVXlWanW dX WUaiWemenW de l·eaX), deV denUpeV alimenWaiUeV, deV alimenWV poXU
animaX[ oX de l·aiU, oX d·effeWV VXU le lieX de WUaYail oX d·aXWUeV effeWV indiUecWV, compWe WenX deV
effeWV cXmXlpV eW V\neUgiqXeV connXV loUVqXe leV mpWhodeV d·pYalXaWion VcienWiÀqXeV de ceV
effeWV, accepWpeV paU l·[EFSA], VonW diVponibleV¬; oX VXU leV eaX[ VoXWeUUaineV¬;

c)¬¬¬¬¬¬il n·a aXcXn effeW inaccepWable VXU leV YpgpWaX[ oX leV pUodXiWV YpgpWaX[¬;

d) ¬¬¬¬¬¬il ne pUoYoqXe ni VoXffUanceV ni doXleXUV inXWileV che] leV animaX[ YeUWpbUpV j combaWWUe¬;

e) ¬¬¬¬¬¬il n·a paV d·effeW inaccepWable VXU l·enYiUonnemenW [«]¬ª

105¬ ¬ ¬ ¬ Il \ a lieX de UeleYeU, pUemiqUemenW, qXe leV condiWionV pUpYXeV j l·aUWicle¬ 4, paUagUaphe¬ 2, dX
UqglemenW no¬1107/2009, aX[qXelleV l·aUWicle¬4, paUagUaphe¬1, dXdiW UqglemenW UenYoie, conceUnenW leV
UpVidXV dX pUodXiW ph\WophaUmaceXWiqXe conWenanW la VXbVWance acWiYe en caXVe.

106¬¬¬¬AinVi, aloUV qXe l·aUWicle¬4, paUagUaphe¬1, dX UqglemenW no¬1107/2009 ne faiW paV UpfpUence aX[ UpVidXV
deV pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV, il doiW rWUe inWeUpUpWp en ce VenV qXe, poXU qX·Xne VXbVWance acWiYe
VoiW appUoXYpe, il doiW rWUe pUpYiVible qXe WanW leV pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV conWenanW ceWWe
VXbVWance qXe leXUV UpVidXV UempliVVenW plXVieXUV condiWionV.

107¬¬¬¬DeX[iqmemenW, l·aUWicle¬4, paUagUaphe¬1, dX UqglemenW no¬1107/2009 pUpYoiW qX·il eVW VaWiVfaiW ©¬aX[
condiWionV¬ª pUpYXeV j l·aUWicle¬4, paUagUapheV¬2 eW 3, dXdiW UqglemenW eW non j l·Xne de ceV condiWionV.
Il en Ya de mrme poXU l·alinpa inWUodXcWif de chacXne deVdiWeV diVpoViWionV.

108¬ ¬ ¬ ¬ AX UegaUd deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬ 105 j 107 ci-deVVXV, leV condiWionV pUpYXeV j
l·aUWicle¬ 4, paUagUapheV¬ 2 eW 3, dX UqglemenW no¬ 1107/2009 doiYenW rWUe UegaUdpeV comme pWanW
cXmXlaWiYeV.

109¬¬¬ ¬Il VXfÀW donc, conWUaiUemenW j ce qXe VoXWiennenW leV UeqXpUanWeV, qX·Xne VeXle de ceV condiWionV ne
VoiW paV Uemplie poXU qXe la demande d·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe VoiW UejeWpe.
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110¬ ¬ ¬ ¬En l·occXUUence, poXU adopWeU le UqglemenW aWWaqXp, la CommiVVion a faiW UpfpUence j l·aUWicle¬4 dX
UqglemenW no¬ 1107/2009. ­ ceW pgaUd, elle V·eVW fondpe VXU leV effeWV VXU la VanWp hXmaine dX CHP-
mpWh\l eW, plXV pUpciVpmenW, VXU WUoiV moWifV, WiUpV, le pUemieU, dX faiW qXe ©¬le poWenWiel gpnoWo[iqXe dX
[CHP]-mpWh\l ne VaXUaiW rWUe e[clX¬ª, le deX[iqme, de l·e[iVWence de ©¬pUpoccXpaWionV conceUnanW [V]a
neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW¬ª eW, le WUoiViqme, dX faiW qX·il ©¬poXYaiW rWUe appUopUip de claVVeU
le [CHP]-mpWh\l comme VXbVWance Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la caWpgoUie 1B¬ª (YoiU poinWV¬266
eW 267 ci-apUqV).

111¬¬¬¬DqV loUV qXe la CommiVVion a ainVi conVidpUp qXe l·e[iVWence d·effeWV nocifV VXU la VanWp hXmaine dX
pUodXiW ph\WophaUmaceXWiqXe conWenanW le CHP-mpWh\l eW de VeV UpVidXV ne poXYaiW rWUe e[clXe, c·eVW j
bon dUoiW qX·elle a pX ne paV pUocpdeU j Xn e[amen de ceWWe VXbVWance aX UegaUd de l·enVemble deV
condiWionV ÀgXUanW j l·aUWicle¬4, paUagUapheV¬2 eW 3, dX UqglemenW no¬1107/2009.

112¬ ¬ ¬ ¬ PaU conVpqXenW, il conYienW d·pcaUWeU l·aUgXmenW WiUp de ce qXe la CommiVVion aXUaiW d� e[amineU
l·enVemble deV condiWionV pUpYXeV j l·aUWicle¬4, paUagUapheV¬2 eW 3, dX UqglemenW no¬1107/2009.

113¬ ¬ ¬ ¬ En deX[iqme lieX, il conYienW de dpWeUmineU Vi c·eVW j WoUW qXe la CommiVVion n·a paV e[aminp
l·enVemble deV cUiWqUeV pUpYXV j l·anne[e¬II dX UqglemenW no¬1107/2009.

114¬ ¬ ¬ ¬­ ceW pgaUd, l·aUWicle¬4 dX UqglemenW no¬1107/2009, inWiWXlp ©¬CUiWqUeV d·appUobaWion deV VXbVWanceV
acWiYeV¬ª, À[e leV condiWionV eW leV cUiWqUeV d·appUobaWion d·Xne Welle VXbVWance.

115¬¬¬¬AinVi qX·il a pWp diW aX poinW¬103 ci-deVVXV, aX[ WeUmeV de l·aUWicle¬4, paUagUaphe¬1, pUemieU alinpa, dX
UqglemenW no¬ 1107/2009, Xne VXbVWance acWiYe eVW appUoXYpe confoUmpmenW j l·anne[e¬ II dXdiW
UqglemenW V·il eVW pUpYiVible qXe, compWe WenX deV cUiWqUeV d·appUobaWion pnoncpV aX[ poinWV¬2 eW 3 de
ceWWe anne[e, leV pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV conWenanW ceWWe VXbVWance acWiYe VaWiVfonW aX[
condiWionV pUpYXeV j l·aUWicle¬4, paUagUapheV¬2 eW 3, dXdiW UqglemenW.

116¬ ¬ ¬ ¬ Si l·aUWicle¬ 4, paUagUaphe¬ 1, pUemieU alinpa, dX UqglemenW no¬ 1107/2009 UenYoie aX[ cUiWqUeV
d·appUobaWion de l·anne[e¬ II dXdiW UqglemenW, leVqXelV doiYenW rWUe pUiV en compWe, il ne pUpYoiW paV
qX·Xne VXbVWance acWiYe eVW appUoXYpe Vi leV cUiWqUeV pnoncpV aX[ poinWV¬2 eW 3 de ceWWe anne[e VonW
UempliV oX, a foUWioUi, Vi l·Xn qXelconqXe de ceV cUiWqUeV l·eVW.

117¬¬¬¬De mrme, l·anne[e¬II dX UqglemenW no¬1107/2009 ne pUpYoiW paV, poXU l·Xn deV cUiWqUeV pnoncpV j VeV
poinWV¬ 2 eW 3, qXe, loUVqXe ce cUiWqUe eVW Uempli, l·appUobaWion de la VXbVWance en caXVe doiW rWUe
accoUdpe.

118¬¬¬¬Selon le VeXl cUiWqUe, menWionnp aX poinW¬3.6.4 de l·anne[e¬II dX UqglemenW no¬1107/2009, e[pUeVVpmenW
inYoqXp paU leV UeqXpUanWeV aX VoXWien de leXU aUgXmenWaWion, Xne VXbVWance acWiYe ©¬n·eVW appUoXYpe
qXe Vi¬ ª ceWWe VXbVWance ©¬ n·eVW paV¬ ² oX ne doiW paV rWUe¬ ² claVVpe Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de
caWpgoUie 1A oX 1B¬ª.

119¬¬¬¬Il en UpVXlWe qX·Xne VXbVWance acWiYe n·eVW paV appUoXYpe Vi elle eVW, oX doiW rWUe, claVVpe Wo[iqXe poXU
la UepUodXcWion de caWpgoUie 1A oX 1B.

120¬ ¬ ¬ ¬ Il conYienW de UeleYeU qXe leV cUiWqUeV ÀgXUanW aX[ poinWV¬ 3.6.2, 3.6.3 eW 3.6.5 de l·anne[e¬ II dX
UqglemenW no¬1107/2009, leVqXelV VonW UelaWifV, UeVpecWiYemenW, j la gpnoWo[iciWp, j la caUcinogpniciWp eW
aX[ effeWV peUWXUbaWeXUV endocUinienV, VonW libellpV eW doiYenW rWUe inWeUpUpWpV de la mrme maniqUe qXe
celXi qXi eVW menWionnp aX poinW¬3.6.4 de ceWWe anne[e (YoiU poinW¬118 ci-deVVXV).

121¬¬¬¬C·eVW en ce VenV qX·il peXW rWUe faiW UpfpUence, comme le fonW leV UeqXpUanWeV eW la CommiVVion danV
leXUV pcUiWXUeV, j deV ©¬ cUiWqUeV d·e[clXVion¬ ª, paU oppoViWion aX[ condiWionV de l·aUWicle¬ 4,
paUagUapheV¬ 2 eW 3, dX UqglemenW no¬ 1107/2009, poXU leVqXelleV l·aUWicle¬ 4, paUagUaphe¬ 1, dX mrme
UqglemenW diVpoVe qXe, dqV loUV qX·il eVW pUpYiVible qX·elleV VonW UemplieV, la VXbVWance en caXVe doiW
rWUe appUoXYpe.
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122¬ ¬ ¬ ¬CompWe WenX deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬ 114 j 121 ci-deVVXV, leV cUiWqUeV pnoncpV aX[
poinWV¬2 eW 3 de l·anne[e¬II dX UqglemenW no¬1107/2009, en paUWicXlieU ceX[ ÀgXUanW aX[ poinWV¬3.6.2 j
3.6.5 de ceWWe anne[e, ne peXYenW rWUe UegaUdpV comme pWanW deV cUiWqUeV d·appUobaWion d·Xne VXbVWance
acWiYe qXi YiendUaienW V·ajoXWeU aX[ condiWionV d·appUobaWion pUpYXeV j l·aUWicle¬4, paUagUapheV¬2 eW 3,
dXdiW UqglemenW. A foUWioUi, ceV cUiWqUeV ne peXYenW rWUe UegaUdpV comme deV cUiWqUeV alWeUnaWifV
d·appUobaWion d·Xne Welle VXbVWance.

123¬¬¬ ¬PaU conVpqXenW, la CommiVVion n·pWaiW paV WenXe d·e[amineU chacXn de ceV cUiWqUeV, dqV loUV qX·elle
conVidpUaiW qXe l·Xne deV condiWionV cXmXlaWiYeV d·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe ÀgXUanW j
l·aUWicle¬4, paUagUapheV¬2 eW 3, dX UqglemenW no¬1107/2009 n·pWaiW paV VaWiVfaiWe.

124¬¬¬¬AinVi, il conYienW d·pcaUWeU l·aUgXmenW WiUp de ce qXe l·EFSA aXUaiW d� pUocpdeU j Xn e[amen dX CHP-
mpWh\l aX UegaUd de l·enVemble deV cUiWqUeV menWionnpV j l·anne[e¬II dX UqglemenW no¬1107/2009.

125¬¬ ¬ ¬En WUoiViqme lieX, leV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qXe la CommiVVion, poXU ©¬jXVWiÀeU de meWWUe Àn j la
pUocpdXUe d·pYalXaWion deV UiVqXeV¬ ª en UejeWanW la demande de UenoXYellemenW de l·appUobaWion dX
CHP-mpWh\l, Ve VeUaiW fondpe j WoUW, danV le UqglemenW aWWaqXp, VXU l·indicaWion, paU leV e[peUWV chaUgpV
de l·pYalXaWion paU leV paiUV, Velon laqXelle il poXYaiW rWUe appUopUip de claVVeU le CHP-mpWh\l comme
VXbVWance Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la caWpgoUie 1B.

126¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV inYoqXenW l·e[iVWence d·Xne ©¬UpVeUYe¬ª UelaWiYe aX cUiWqUe ÀgXUanW aX poinW¬3.6.4 de
l·anne[e¬II dX UqglemenW no¬1107/2009. CeWWe diVpoViWion pUpYoiW qX·Xne VXbVWance acWiYe ne peXW rWUe
appUoXYpe loUVqX·elle eVW claVVpe comme pWanW Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la caWpgoUie 1B oX
loUVqX·elle deYUaiW l·rWUe, j moinV qXe l·e[poViWion de l·homme j ceWWe VXbVWance acWiYe ne VoiW
npgligeable danV leV condiWionV d·XWiliVaWion UpaliVWeV pUopoVpeV (YoiU poinW¬11 ci-deVVXV).

127¬ ¬ ¬ ¬ Il eVW YUai qXe, en l·eVpqce, ni l·EFSA ni la CommiVVion n·onW e[aminp l·e[cepWion, qXaliÀpe de
©¬UpVeUYe¬ª paU leV UeqXpUanWeV, menWionnpe aX poinW¬126 ci-deVVXV.

128¬¬¬¬ToXWefoiV, ce n·eVW qXe loUVqXe la CommiVVion enWend fondeU Xn UefXV d·appUobaWion d·Xne VXbVWance
acWiYe VXU le poinW¬ 3.6.4 de l·anne[e¬ II dX UqglemenW no¬ 1107/2009, c·eVW-j-diUe loUVqX·elle V·eVWime
WenXe, qXelV qXe VoienW leV aXWUeV plpmenWV ÀgXUanW danV le doVVieU de demande d·appUobaWion de la
VXbVWance acWiYe en caXVe, de UejeWeU ceWWe demande en YeUWX dX claVVemenW de ceWWe VXbVWance oX de la
npceVViWp d·Xn Wel claVVemenW, qXe ceWWe e[cepWion doiW rWUe e[aminpe.

129¬ ¬ ¬ ¬ OU, Velon le UqglemenW aWWaqXp, l·e[iVWence d·effeWV nocifV VXU la VanWp hXmaine dX pUodXiW
ph\WophaUmaceXWiqXe conWenanW le CHP-mpWh\l eW de VeV UpVidXV ne peXW rWUe e[clXe. Le UqglemenW
aWWaqXp ne Ve fonde donc paV VXU le claVVemenW de ceWWe VXbVWance comme pWanW Wo[iqXe poXU la
UepUodXcWion de caWpgoUie 1B oX VXU la npceVViWp d·Xn Wel claVVemenW (YoiU poinWV¬110 eW 111 ci-deVVXV).

130¬¬¬¬Il conYienW de VoXligneU, j ceW pgaUd, qXe, Velon le WUoiViqme moWif dX UqglemenW aWWaqXp, il ©¬poXYaiW
rWUe appUopUip de claVVeU le [CHP]-mpWh\l comme VXbVWance Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la
caWpgoUie 1B¬ª. Ce moWif n·eVW donc paV fondp VXU le conVWaW de l·e[iVWence d·Xn Wel claVVemenW oX VXU Va
npceVViWp.

131¬¬¬¬PaU conVpqXenW, la CommiVVion n·pWaiW paV WenXe de Ve pUononceU VXU l·e[cepWion pUpYXe aX poinW¬3.6.4
de l·anne[e¬II dX UqglemenW no¬1107/2009.

132¬¬¬¬AinVi, la CommiVVion n·a commiV aXcXne eUUeXU de dUoiW en inWeUpUpWanW le poinW¬3.6.4 de l·anne[e¬II
dX UqglemenW no¬1107/2009.

133¬ ¬ ¬ ¬ AX UegaUd deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬ 125 j 132 ci-deVVXV, il doiW rWUe conclX qXe la
CommiVVion n·pWaiW paV WenXe d·e[amineU le caUacWqUe npgligeable de l·e[poViWion de l·homme aX CHP-
mpWh\l danV leV condiWionV d·XWiliVaWion UpaliVWeV pUopoVpeV aYanW de UefXVeU de UenoXYeleU l·appUobaWion
de ceWWe VXbVWance acWiYe.

134¬¬¬¬L·aUgXmenW WiUp de l·abVence d·Xn Wel e[amen doiW donc rWUe pcaUWp.
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135¬¬¬¬Il UpVXlWe de WoXW ce qXi pUpcqde qXe le pUpVenW gUief doiW rWUe pcaUWp.

2.      Absence de conclusions

136¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qXe la pUocpdXUe d·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp eVW iUUpgXliqUe, aX moWif
qXe l·EFSA n·a paV adopWp de conclXVionV, conWUaiUemenW j ce qXe pUpYoiW l·aUWicle¬13, paUagUaphe¬1, dX
UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012.

137¬¬¬¬Il conYienW de UappeleU, j WiWUe liminaiUe, qXe le UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012 a pWp adopWp poXU
pWabliU leV diVpoViWionV npceVVaiUeV j la miVe en ±XYUe de la pUocpdXUe de UenoXYellemenW pUpYXe j la
VoXV-VecWion¬3, inWiWXlpe ©¬RenoXYellemenW eW Rpe[amen¬ª, dX UqglemenW no¬1107/2009.

138¬¬¬¬AX[ WeUmeV de l·aUWicle¬12 dX UqglemenW no¬1107/2009, inWiWXlp ©¬ConclXVionV de l·[EFSA]¬ª¬:

©¬[«]

2.¬¬¬¬¬¬S·il \ a lieX, l·[EFSA] oUganiVe Xne conVXlWaWion d·e[peUWV, \ compUiV d·e[peUWV de l·eWaW membUe
UappoUWeXU.

DanV leV cenW YingW joXUV j compWeU de l·e[piUaWion de la ppUiode de pUpVenWaWion d·obVeUYaWionV pcUiWeV,
l·[EFSA] adopWe, compWe WenX de l·pWaW acWXel deV connaiVVanceV VcienWiÀqXeV eW WechniqXeV, en XWiliVanW
leV docXmenWV d·oUienWaWion diVponibleV aX momenW de la demande, deV conclXVionV danV leVqXelleV elle
pUpciVe Vi la VXbVWance acWiYe eVW VXVcepWible de VaWiVfaiUe aX[ cUiWqUeV d·appUobaWion de l·aUWicle¬4¬; elle
leV commXniqXe aX demandeXU, aX[ eWaWV membUeV eW j la CommiVVion eW leV meW j la diVpoViWion dX
pXblic [«]

4.¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ LeV conclXVionV de l·[EFSA] conWiennenW deV pUpciVionV VXU la pUocpdXUe d·pYalXaWion eW leV
pUopUipWpV de la VXbVWance acWiYe conceUnpe.

[«]¬ª

139¬¬¬¬L·aUWicle¬13 dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012 eVW pgalemenW inWiWXlp ©¬ConclXVionV de l·[EFSA]¬ª.
Son paUagUaphe¬1, pUemieU alinpa, qXi UepUend mXWaWiV mXWandiV la dpÀniWion UpVXlWanW de l·aUWicle¬12,
paUagUaphe¬2, deX[iqme alinpa, dX UqglemenW no¬1107/2009, pUpYoiW ce qXi VXiW¬:

©¬DanV leV cinq moiV VXiYanW l·e[piUaWion dX dplai YiVp j l·aUWicle¬12, paUagUaphe¬3, l·[EFSA] adopWe,
compWe WenX de l·pWaW deV connaiVVanceV VcienWiÀqXeV eW WechniqXeV eW en XWiliVanW leV docXmenWV
d·oUienWaWion en YigXeXU j la daWe de la VoXmiVVion deV doVVieUV complpmenWaiUeV, deV conclXVionV danV
leVqXelleV elle indiqXe V·il eVW peUmiV d·eVcompWeU qXe la VXbVWance acWiYe VaWiVfaiW aX[ cUiWqUeV
d·appUobaWion pnoncpV j l·aUWicle¬4 dX UqglemenW (CE) no¬1107/2009. S·il \ a lieX, l·[EFSA] oUganiVe
Xne conVXlWaWion d·e[peUWV, \ compUiV d·e[peUWV de l·eWaW membUe UappoUWeXU eW de l·eWaW membUe
coUappoUWeXU. L·[EFSA] commXniqXe VeV conclXVionV aX demandeXU, aX[ eWaWV membUeV eW j la
CommiVVion.¬ª

140¬¬¬¬C·eVW aX UegaUd de ceV diVpoViWionV qX·il \ a lieX de dpÀniU la noWion de ©¬conclXVionV¬ª adopWpeV paU
l·EFSA.

141¬¬¬¬En l·occXUUence, il conYienW de UeleYeU qX·aXcXne dpÀniWion deV conclXVionV ne ÀgXUe danV leV We[WeV
applicableV.

142¬ ¬ ¬ ¬ NpanmoinV, il UeVVoUW deV diVpoViWionV UappelpeV aX[ poinWV¬ 138 eW 139 ci-deVVXV qXe, VXU le plan
foUmel, leV conclXVionV doiYenW rWUe, d·Xne paUW, adopWpeV paU l·EFSA eW, d·aXWUe paUW, commXniqXpeV aX
demandeXU, aX[ eWaWV membUeV eW j la CommiVVion.

143¬ ¬ ¬ ¬ CeUWeV, en l·eVpqce, il \ a lieX de UeleYeU qXe, conWUaiUemenW j ce qX·impoVenW leV diVpoViWionV
pUpciWpeV, la dpclaUaWion dX 31¬jXilleW 2019 n·a paV pWp commXniqXpe j AVcen]a.
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144¬¬¬¬ToXWefoiV, ainVi qX·il a pWp Uappelp aX poinW¬43 ci-deVVXV, la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 pUocqde
XniqXemenW j Xne miVe j joXU de celle dX 31¬jXilleW 2019. DanV ceV condiWionV, la commXnicaWion de la
dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 impliqXe, en VXbVWance, celle de la dpclaUaWion miVe j joXU dX 31¬jXilleW
2019.

145¬¬¬¬DanV la meVXUe o� la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 a pWp commXniqXpe confoUmpmenW j l·aUWicle¬13,
paUagUaphe¬ 1, pUemieU alinpa, dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬ 844/2012, le cUiWqUe foUmel pnoncp aX
poinW¬142 ci-deVVXV a pWp UeVpecWp paU l·EFSA.

146¬¬¬¬PaU ailleXUV, V·agiVVanW dX conWenX deV conclXVionV, il UeVVoUW deV diVpoViWionV peUWinenWeV dX UqglemenW
no¬1107/2009 eW dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012 qXe, danV leV conclXVionV qX·elle adopWe, oXWUe
deV ©¬ pUpciVionV¬ ª VXU la pUocpdXUe d·pYalXaWion eW leV pUopUipWpV de la VXbVWance acWiYe conceUnpe,
l·EFSA ©¬ pUpciVe Vi la VXbVWance acWiYe eVW VXVcepWible de VaWiVfaiUe aX[ cUiWqUeV d·appUobaWion de
l·aUWicle¬4¬ª dX UqglemenW no¬1107/2009.

147¬ ¬ ¬ ¬ AinVi, l·plpmenW dpWeUminanW qX·il conYienW de pUendUe en conVidpUaWion aX[ ÀnV de caUacWpUiVeU
l·e[iVWence de conclXVionV eVW l·e[pUeVVion d·Xn aYiV de l·EFSA qXanW j l·apWiWXde d·Xne VXbVWance
acWiYe j VaWiVfaiUe aX[ condiWionV eW aX[ cUiWqUeV de l·aUWicle¬4 dX UqglemenW no¬1107/2009.

148¬¬¬¬En l·eVpqce, l·EFSA a eVWimp, WanW danV la dpclaUaWion dX 31¬jXilleW 2019 qXe danV celle dX 8¬noYembUe
de la mrme annpe, qXe le CHP-mpWh\l ne UempliVVaiW paV leV cUiWqUeV d·appUobaWion de l·aUWicle¬4 dX
UqglemenW no¬1107/2009 en ce qXi conceUne la VanWp hXmaine.

149¬¬¬¬Il \ a donc lieX de conVWaWeU qXe l·EFSA a adopWp deV conclXVionV aX VenV de l·aUWicle¬13 dX UqglemenW
d·e[pcXWion no¬844/2012, ce qXi ne VaXUaiW rWUe UemiV en caXVe paU leV conVidpUaWionV VXiYanWeV.

150¬¬¬¬CeUWeV, pUemiqUemenW, l·EFSA, danV Xn docXmenW inWiWXlp ©¬DpÀniWionV deV pUodXcWionV VcienWiÀqXeV eW
deV pXblicaWionV conne[eV de l·EFSA¬ª, diffXVp VXU Von ViWe InWeUneW, a donnp deV dpÀniWionV comme
VXiW¬:

©¬A.2.1 DpclaUaWion de l·EFSA

Une dpclaUaWion de l·EFSA eVW Xn docXmenW poUWanW VXU Xn VXjeW de pUpoccXpaWion eW pUppaUp VoXV la
foUme d·Xn conVeil oX d·Xne dpclaUaWion facWXelle en YXe de Von e[amen paU la CommiVVion
eXUoppenne, le PaUlemenW eXUoppen, le ConVeil de l·Union eXUoppenne, leV eWaWV membUeV oX leV paUWieV
conceUnpeV. Une dpclaUaWion de l·EFSA eVW gpnpUalemenW pUppaUpe danV Xn dplai UelaWiYemenW coXUW.
DXUanW ce pUoceVVXV, l·EFSA peXW conVXlWeU le comiWp VcienWiÀqXe, Xn gUoXpe VcienWiÀqXe oX Xn de VeV
UpVeaX[.

[«]

A.2.3 ConclXVion de l·e[amen paU leV paiUV deV peVWicideV

Une conclXVion de l·EFSA eVW Xne pYalXaWion VcienWiÀqXe complqWe qXi dpliYUe leV conclXVionV dX
pUoceVVXV d·e[amen paU leV paiUV de l·pYalXaWion deV UiVqXeV YiVanW j pWabliU Vi Xne VXbVWance acWiYe
XWiliVpe danV Xn pUodXiW ph\WophaUmaceXWiqXe UempliUa leV cUiWqUeV UeqXiV poXU Von homologaWion, WelV
qX·pnoncpV danV le cadUe lpgiVlaWif d·applicaWion.¬ª

151¬ ¬ ¬ ¬AinVi, en WenanW compWe deV plpmenWV ÀgXUanW danV leV dpÀniWionV pUpciWpeV, il poXUUaiW rWUe conclX,
comme le VoXWiennenW leV UeqXpUanWeV (YoiU poinW¬92 ci-deVVXV), qXe la dpclaUaWion dX 31¬jXilleW 2019 eW
celle dX 8¬noYembUe de la mrme annpe ne conVWiWXenW paV deV conclXVionV, maiV deV dpclaUaWionV.

152¬¬¬¬ToXWefoiV, le docXmenW inWiWXlp ©¬DpÀniWionV deV pUodXcWionV VcienWiÀqXeV eW deV pXblicaWionV conne[eV
de l·EFSA¬ª, qXi n·a paV de YaleXU noUmaWiYe, ne peXW rWUe pUiV en compWe aX[ ÀnV de dpÀniU la noWion
de ©¬conclXVionV¬ª aX VenV de l·aUWicle¬13 dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012.
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153¬¬¬¬SecondemenW, il eVW YUai qXe la CommiVVion elle-mrme a qXaliÀp leV docXmenWV donW elle demandaiW la
commXnicaWion de ©¬ dpclaUaWionV¬ ª danV VeV demandeV adUeVVpeV j l·EFSA le 1er¬ jXilleW 2019 eW le
24¬VepWembUe 2019 (YoiU poinWV¬25 eW 39 ci-deVVXV). Bien qXe la baVe jXUidiqXe VXU laqXelle Ve fondenW
ceV demandeV ne VoiW paV pUpciVpe, il UeVVoUW de l·aUWicle¬29, paUagUaphe¬1, VoXV a), dX UqglemenW (CE)
no¬ 178/2002 dX PaUlemenW eXUoppen eW dX ConVeil, dX 28¬ janYieU 2002, pWabliVVanW leV pUincipeV
gpnpUaX[ eW leV pUeVcUipWionV gpnpUaleV de la lpgiVlaWion alimenWaiUe, inVWiWXanW l·EFSA eW À[anW deV
pUocpdXUeV UelaWiYeV j la VpcXUiWp deV denUpeV alimenWaiUeV (JO¬2002, L¬31, p.¬1), qXe la CommiVVion
peXW demandeU j l·EFSA d·pmeWWUe Xn aYiV VcienWiÀqXe VXU WoXWe qXeVWion UeleYanW de Va miVVion.
L·EFSA, qXanW j elle, a UppondX j ceV demandeV en pUodXiVanW deV docXmenWV qX·elle a pgalemenW
qXaliÀpV de ©¬dpclaUaWionV¬ª (YoiU poinWV¬27 eW 43 ci-deVVXV).

154¬¬¬¬CependanW, la caUacWpUiVaWion de l·e[iVWence de ©¬conclXVionV¬ª dppend, en pUemieU lieX, dX conWenX dX
docXmenW en qXeVWion eW non de Va dpVignaWion.

155¬¬¬¬OU, ainVi qX·il a pWp VoXlignp aX poinW¬148 ci-deVVXV, l·EFSA V·eVW pUononcpe, danV leV ©¬dpclaUaWionV¬ª
en caXVe, danV le VenV qXe le CHP-mpWh\l ne UempliVVaiW paV leV cUiWqUeV d·appUobaWion pUpYXV j
l·aUWicle¬4 dX UqglemenW no¬1107/2009 en ce qXi conceUne la VanWp hXmaine.

156¬¬ ¬ ¬PaU conVpqXenW, l·aUgXmenW WiUp de la mpconnaiVVance deV diVpoViWionV de l·aUWicle¬13, paUagUaphe¬1,
Vecond alinpa, dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬ 844/2012 (poinW¬ 93 ci-deVVXV), leVqXelleV pUpYoienW Xne
infoUmaWion de l·EFSA paU la CommiVVion loUVqXe ceWWe deUniqUe eVWime qXe deV conclXVionV ne VonW
paV npceVVaiUeV, doiW rWUe pcaUWp comme manqXanW en faiW, dqV loUV qX·il pUpVXppoVe qXe l·EFSA n·aXUaiW
paV adopWp de conclXVionV.

157¬ ¬ ¬ ¬ PaU ailleXUV, leV UeqXpUanWeV VoXWiennenW pgalemenW qXe, j VXppoVeU mrme qXe leV dpclaUaWionV de
l·EFSA pXiVVenW rWUe UegaUdpeV comme deV conclXVionV, elleV VeUaienW, en WoXW pWaW de caXVe, illpgaleV,
caU elleV ne conWiennenW paV Xne pYalXaWion complqWe dX CHP-mpWh\l (YoiU poinW¬94 ci-deVVXV).

158¬¬¬¬­ ceW pgaUd, il VXfÀW de UenYo\eU aX[ moWifV ÀgXUanW aX[ poinWV¬112 eW 124 ci-deVVXV.

159¬ ¬ ¬ ¬ CeUWeV, l·EFSA, danV le docXmenW inWiWXlp ©¬ DpÀniWionV deV pUodXcWionV VcienWiÀqXeV eW deV
pXblicaWionV conne[eV de l·EFSA¬ ª, pUpYoiW qX·Xne conclXVion de l·EFSA eVW Xne pYalXaWion
VcienWiÀqXe complqWe (YoiU poinW¬150 ci-deVVXV).

160¬¬¬¬ToXWefoiV, ce docXmenW ne VaXUaiW rWUe UegaUdp comme pWanW conVWiWXWif de ligneV diUecWUiceV aX VenV de
la jXUiVpUXdence.

161¬¬¬¬­ ceW pgaUd, la CoXU a jXgp qXe leV ligneV diUecWUiceV pnoncenW Xne Uqgle de condXiWe indicaWiYe de la
pUaWiqXe j VXiYUe donW Xne inVWiWXWion ne peXW V·pcaUWeU, danV Xn caV paUWicXlieU, VanV donneU deV UaiVonV
qXi VoienW compaWibleV aYec le pUincipe d·pgaliWp de WUaiWemenW. En adopWanW de WelleV UqgleV de condXiWe
eW en annonoanW paU leXU pXblicaWion qX·elle leV appliqXeUa doUpnaYanW aX[ caV conceUnpV paU celleV-ci,
l·inVWiWXWion en qXeVWion V·aXWolimiWe danV l·e[eUcice de Von poXYoiU d·appUpciaWion (aUUrW dX 28¬ jXin
2005, DanVk R¡UindXVWUi e.a./CommiVVion, C 189/02¬ P, C 202/02¬ P, C 205/02¬ P j C 208/02¬ P eW
C 213/02¬P, EU:C:2005:408, poinWV¬209 j 211).

162¬ ¬ ¬ ¬ OU, il UpVXlWe deV obVeUYaWionV commXniqXpeV aX TUibXnal paU l·EFSA j la VXiWe de la meVXUe
d·oUganiVaWion de la pUocpdXUe adopWpe VXU le fondemenW de l·aUWicle¬24 dX VWaWXW de la CoXU de jXVWice
de l·Union eXUoppenne qXe celle-ci n·a paV enWendX donneU de YaleXU conWUaignanWe aX docXmenW
inWiWXlp ©¬DpÀniWionV deV pUodXcWionV VcienWiÀqXeV eW deV pXblicaWionV conne[eV de l·EFSA¬ª.

163¬¬¬¬PaU conVpqXenW, l·aUgXmenW WiUp de l·illpgaliWp deV conclXVionV de l·EFSA doiW pgalemenW rWUe pcaUWp.

164¬¬¬¬Il UpVXlWe de WoXW ce qXi pUpcqde qXe le pUpVenW gUief doiW rWUe UejeWp.

3.      Non-respect des délais prévus par les dispositions réglementaires

165¬ ¬ ¬ ¬ LeV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qXe l·abVence d·adopWion paU l·EFSA de conclXVionV danV leV dplaiV
pUpYXV paU leV We[WeV applicableV conVWiWXe Xne YiolaWion deV foUmeV VXbVWanWielleV.
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166¬ ¬ ¬ ¬­ ceW pgaUd, l·aUWicle¬13, paUagUaphe¬1, dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬ 844/2012 pUpYoiW qXe l·EFSA
diVpoVe, poXU adopWeU VeV conclXVionV, d·Xn dplai de cinq moiV coXUanW j compWeU de la Àn de la ppUiode
de Voi[anWe joXUV pendanW laqXelle deV obVeUYaWionV peXYenW rWUe pUpVenWpeV VXU le pUojeW de UappoUW
d·pYalXaWion dX UenoXYellemenW. Il UpVXlWe de l·aUWicle¬ 13, paUagUaphe¬ 3, dX mrme UqglemenW qXe ce
dplai peXW rWUe pUoUogp poXU WeniU compWe dX dplai accoUdp aX demandeXU poXU commXniqXeU deV
infoUmaWionV VXpplpmenWaiUeV eW j l·eWaW membUe UappoUWeXU poXU WUanVmeWWUe Von pYalXaWion VXU ceV
infoUmaWionV.

167¬¬¬¬OU, il eVW conVWanW, en l·eVpqce, qXe le dplai menWionnp aX poinW¬166 ci-deVVXV n·a paV pWp UeVpecWp.

168¬¬¬¬ToXWefoiV, la mpconnaiVVance d·Xn Wel dplai n·eVW aVVoUWie d·aXcXne VancWion paU leV We[WeV.

169¬¬¬¬En oXWUe, l·annXlaWion pYenWXelle d·Xn UqglemenW Wel qXe le UqglemenW aWWaqXp, en dppiW de l·abVence de
VancWion lpgale eW dX VeXl faiW dX dppaVVemenW dXdiW dplai, aXUaiW poXU VeXl effeW de pUoYoqXeU la
UpoXYeUWXUe de la pUocpdXUe adminiVWUaWiYe, la dXUpe de celle-ci pWanW ainVi pUolongpe aX moWif qX·elle a
dpjj pWp WUop longXe (YoiU, en ce VenV eW paU analogie, aUUrW dX 19¬janYieU 2010, Co-FUXWWa/CommiVVion,
T 355/04 eW T 446/04, EU:T:2010:15, poinWV¬70 eW 71).

170¬¬ ¬ ¬PaU conVpqXenW, le UeVpecW dX dplai pUpYX j l·aUWicle¬13 dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012 obpiW
XniqXemenW j Xne Uqgle de bonne adminiVWUaWion donW la non-obVeUYaWion, V·il n·eVW paV e[clX qX·elle
pXiVVe pYenWXellemenW engageU la UeVponVabiliWp de l·Union poXU le pUpjXdice qXe l·inVWiWXWion
conceUnpe aXUaiW caXVp aX[ demandeXUV, n·eVW paV poXU aXWanW de naWXUe j affecWeU, j elle VeXle, la
lpgaliWp dX UqglemenW aWWaqXp (YoiU, en ce VenV eW paU analogie, aUUrW dX 27¬noYembUe 2001, Z/PaUlemenW,
C 270/99¬P, EU:C:2001:639, poinW¬21).

171¬¬¬¬AX UegaUd deV conVidpUaWionV qXi pUpcqdenW, il conYienW d·pcaUWeU le pUpVenW gUief.

172¬¬¬¬QXanW j l·aUgXmenW de l·ECCA UelaWif aX UecoXUV iUUpgXlieU j la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV, aloUV
qXe ceWWe mpWhode n·eVW paV menWionnpe danV le UqglemenW no¬ 1107/2009 (YoiU poinW¬ 99 ci-deVVXV),
celXi-ci VeUa e[aminp VXU le fond, danV le cadUe dX VepWiqme mo\en, WiUp de l·eUUeXU manifeVWe
d·appUpciaWion qXanW j l·pYalXaWion deV UiVqXeV UeWenXe paU l·EFSA, pXiV paU la CommiVVion.

173¬¬¬¬En oXWUe, V·agiVVanW de l·inYocaWion paU l·ECCA de l·incomppWence de la CommiVVion poXU adopWeU le
UqglemenW aWWaqXp, il doiW pgalemenW rWUe pcaUWp comme dppoXUYX de fondemenW en dUoiW. Il UeVVoUW en
effeW deV diVpoViWionV de l·aUWicle¬ 14, paUagUaphe¬ 2, dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬ 844/2012 qXe la
CommiVVion eVW comppWenWe poXU adopWeU Xn UqglemenW Wel qXe le UqglemenW aWWaqXp, qXi eVW UelaWif aX
UenoXYellemenW de l·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe.

174¬¬¬¬Il \ a donc lieX de UejeWeU le pUemieU mo\en danV Von enVemble.

B.      Sur le onzième moyen, tiré de la violation de l’article 14 du règlement d’exécution no 844/2012

175¬¬¬¬L·ECCA faiW YaloiU qXe l·aUWicle¬14 dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012 a pWp mpconnX, le UappoUW de
UenoXYellemenW ne poXYanW rWUe pUpVenWp paU la CommiVVion aX comiWp peUmanenW aYanW l·achqYemenW
de l·pYalXaWion UpaliVpe paU l·EFSA.

176¬¬¬¬L·aUWicle¬14, paUagUaphe¬1, dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012 pUpYoiW qXe la CommiVVion pUpVenWe
Xn UappoUW de UenoXYellemenW aX comiWp peUmanenW danV leV Vi[ moiV qXi VXiYenW la daWe de UpcepWion
deV conclXVionV de l·EFSA eW qXe ce UappoUW WienW compWe deVdiWeV conclXVionV.

177¬ ¬ ¬ ¬ En l·eVpqce, la CommiVVion a ceUWeV WUanVmiV aX[ demandeXUV, dqV le 12¬ ao�W 2019, le UappoUW de
UenoXYellemenW. De plXV, le comiWp peUmanenW a pUocpdp j Xn pUemieU pchange de YXeV VXU la qXeVWion
dX UenoXYellemenW dX CHP-mpWh\l leV 21 eW 22¬ ocWobUe 2019 (YoiU poinW¬ 42 ci-deVVXV), c·eVW-j-diUe
aYanW l·adopWion paU l·EFSA de la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019.

178¬¬¬¬ToXWefoiV, le UappoUW de UenoXYellemenW pWanW fondp VXU la dpclaUaWion dX 31¬jXilleW 2019 (YoiU poinW 34
ci-deVVXV), la CommiVVion aYaiW pUiV en compWe leV conclXVionV de l·EFSA (YoiU poinWV¬148 eW 149 ci-
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deVVXV) aYanW d·adopWeU Xne pUemiqUe YeUVion de ce UappoUW.

179¬ ¬ ¬ ¬En oXWUe, la CommiVVion a pUocpdp paU la VXiWe j la miVe j joXU dX UappoUW de UenoXYellemenW poXU
WeniU compWe de la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 (YoiU poinW¬51 ci-deVVXV). Il n·eVW paV allpgXp qXe le
comiWp peUmanenW, loUVqX·il V·eVW pUononcp le 6¬dpcembUe 2019 (YoiU poinW¬53 ci-deVVXV), ne V·eVW paV
pUononcp VXU le fondemenW dX UappoUW miV j joXU.

180¬¬¬¬PaU conVpqXenW, le UappoUW de UenoXYellemenW pUpVenWp aX comiWp peUmanenW loUVqX·il a pmiV Von aYiV
n·pWaiW paV anWpUieXU j la deUniqUe pYalXaWion UpaliVpe paU l·EFSA, conWUaiUemenW j ce qXe VoXWienW
l·ECCA.

181¬¬¬¬Il UpVXlWe de WoXW ce qXi pUpcqde qX·il conYienW d·pcaUWeU le pUpVenW mo\en inYoqXp paU l·ECCA comme
non fondp, VanV qX·il VoiW beVoin de VWaWXeU aX pUpalable VXU Va UeceYabiliWp.

C.      Sur le deuxième moyen, tiré d’une violation de l’obligation de transparence

182¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV inYoqXenW Xne YiolaWion de l·obligaWion de WUanVpaUence.

183¬¬¬¬ElleV VoXWiennenW qXe, enWUe le momenW o� AVcen]a a VoXmiV leV infoUmaWionV VXpplpmenWaiUeV qXi lXi
aYaienW pWp demandpeV paU l·EFSA (YoiU poinW¬22 ci-deVVXV) eW le dpbXW dX moiV d·aYUil 2019, qXand onW
pWp oUganiVpeV deV conVXlWaWionV d·e[peUWV (YoiU poinW¬24 ci-deVVXV), ni la CommiVVion ni l·EFSA ne Ve
VonW compoUWpeV de maniqUe WUanVpaUenWe j Von pgaUd. ElleV ajoXWenW qX·AVcen]a a pWp VXUpUiVe paU
l·appaUiWion de pUpoccXpaWionV UelaWiYeV j la gpnoWo[iciWp eW j la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW
qXi n·aYaienW jamaiV pWp pmiVeV jXVqX·aloUV Velon elleV.

184¬¬¬ ¬En oXWUe, leV UeqXpUanWeV Ve pUpYalenW dX faiW qX·AVcen]a n·a paV pWp infoUmpe de l·oUganiVaWion deV
conVXlWaWionV d·e[peUWV dX moiV d·aYUil 2019, de l·abVence d·adopWion de conclXVionV paU l·EFSA eW de
la demande de la CommiVVion adUeVVpe j l·EFSA de pUodXiUe deV dpclaUaWionV.

185¬¬¬¬EnÀn, leV UeqXpUanWeV ajoXWenW qX·AVcen]a n·a paV pWp infoUmpe de l·e[iVWence d·Xne pWXde UelaWiYe j la
gpnoWo[iciWp dX chloUp\UiphoV donW la UpaliVaWion aXUaiW pWp conÀpe paU l·EFSA j Xn inVWiWXW de
UecheUche en fpYUieU 2019.

186¬¬¬¬­ ceW pgaUd, leV UeqXpUanWeV pUpciVenW qXe ceWWe pWXde n·a paV pWp commXniqXpe j AVcen]a loUV de la
pUocpdXUe d·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp eW qX·elle n·a paV pWp commXniqXpe non plXV aX[ e[peUWV
UpXniV loUV deV conVXlWaWionV d·aYUil eW de VepWembUe 2019. LeV UeqXpUanWeV menWionnenW pgalemenW
l·e[iVWence d·Xn UappoUW inWeUmpdiaiUe. ­ la VXiWe d·Xne meVXUe d·inVWUXcWion oUdonnpe paU le TUibXnal,
l·EFSA a commXniqXp aX TUibXnal ce UappoUW inWeUmpdiaiUe qX·elle aYaiW UeoX le 30¬aYUil 2019.

187¬¬¬¬Il conYienW de UappeleU qX·il incombe j la paUWie affecWpe qXi inYoqXe deYanW le TUibXnal la YiolaWion
d·Xne obligaWion de WUanVpaUence aX VoXWien de conclXVionV en annXlaWion diUigpeV conWUe Xn acWe de
l·Union de poUWpe gpnpUale de Ve pUpYaloiU d·Xne diVpoViWion e[pUeVVe lXi confpUanW Xn dUoiW pUocpdXUal
eW UeleYanW dX cadUe jXUidiqXe UpgiVVanW l·adopWion dXdiW acWe (YoiU, paU analogie, aUUrW dX 19¬dpcembUe
2019, PUobelWe/CommiVVion, T 67/18, EU:T:2019:873, poinW¬87 eW jXUiVpUXdence ciWpe).

188¬¬¬¬En pUemieU lieX, il \ a lieX d·e[amineU Vi le UqglemenW aWWaqXp conVWiWXe Xn acWe de poUWpe gpnpUale.

189¬ ¬ ¬ ¬ ­ ceW pgaUd, il a pWp jXgp qXe leV meVXUeV poUWanW appUobaWion, pUolongaWion d·appUobaWion oX
UenoXYellemenW d·appUobaWion de VXbVWanceV acWiYeV, adopWpeV VXU le fondemenW dX UqglemenW
no¬ 1107/2009, aYaienW Xne poUWpe gpnpUale (YoiU, en ce VenV, aUUrW dX 27¬ VepWembUe 2018,
MellifeUa/CommiVVion, T 12/17, EU:T:2018:616, poinW¬71).

190¬ ¬ ¬ ¬ OU, le UqglemenW aWWaqXp eVW UelaWif aX non-UenoXYellemenW de l·appUobaWion de la VXbVWance acWiYe
CHP-mpWh\l, confoUmpmenW aX UqglemenW no¬ 1107/2009, eW conceUne donc, de maniqUe abVWUaiWe eW
gpnpUale, WoXWe peUVonne a\anW l·inWenWion de pUodXiUe, de commeUcialiVeU oX d·XWiliVeU ceWWe VXbVWance
ainVi qXe WoXWe peUVonne dpWenanW deV aXWoUiVaWionV poXU leV pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV conWenanW
ceWWe VXbVWance (YoiU, en ce VenV, aUUrWV dX 17¬ mai 2018, Ba\eU CUopScience e.a./CommiVVion,
T 429/13 eW T 451/13, EU:T:2018:280, poinW¬ 54¬ ; dX 27¬ VepWembUe 2018, MellifeUa/CommiVVion,
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T 12/17, EU:T:2018:616, poinWV¬ 56 j 65, eW dX 9¬ fpYUieU 2022, AMVAC NeWheUlandV/CommiVVion,
T 317/19, non pXblip, EU:T:2022:62, poinW¬59).

191¬¬¬¬Il V·enVXiW qXe le UqglemenW aWWaqXp peXW rWUe qXaliÀp d·acWe de poUWpe gpnpUale, VanV qXe l·affecWaWion
indiYidXelle d·AVcen]a paU ceW acWe (YoiU poinWV¬71 j 74 ci-deVVXV) VoiW VXVcepWible de UemeWWUe en caXVe
Xne Welle qXaliÀcaWion.

192¬ ¬ ¬ ¬En effeW, il \ a lieX de diVWingXeU, d·Xne paUW, la qXeVWion de la poUWpe gpnpUale oX indiYidXelle d·Xn
acWe, laqXelle dppend de l·acWe pUiV en WanW qXe Wel, eW, d·aXWUe paUW, la qXeVWion de l·affecWaWion
indiYidXelle d·Xne paUWie UeqXpUanWe oUdinaiUe, laqXelle dppend de Va ViWXaWion paU UappoUW j ceW acWe.

193¬¬¬¬­ ceW pgaUd, Vi, aX UegaUd deV cUiWqUeV de l·aUWicle¬263, qXaWUiqme alinpa, TFUE, ceUWainV acWeV onW, de
paU leXU naWXUe eW leXU poUWpe, Xn caUacWqUe noUmaWif, en ce qX·ilV V·appliqXenW j la gpnpUaliWp deV
oppUaWeXUV pconomiqXeV inWpUeVVpV, ilV peXYenW, VanV peUdUe leXU caUacWqUe UpglemenWaiUe, conceUneU,
danV ceUWaineV ciUconVWanceV, indiYidXellemenW ceUWainV oppUaWeXUV pconomiqXeV qXi onW, V·ilV VonW
pgalemenW affecWpV diUecWemenW paU ceV acWeV, qXaliWp poXU inWUodXiUe Xn UecoXUV en annXlaWion j leXU
pgaUd (YoiU, paU analogie, aUUrWV dX 21¬ fpYUieU 1984, Allied CoUpoUaWion e.a./CommiVVion, 239/82 eW
275/82, EU:C:1984:68, poinW¬ 11, eW dX 16¬ mai 1991, E[WUameW IndXVWUie/ConVeil, C 358/89,
EU:C:1991:214, poinWV¬13 eW 14).

194¬¬¬¬Il UpVXlWe de ce qXi pUpcqde qXe le UqglemenW aWWaqXp conVWiWXe Xn acWe de poUWpe gpnpUale.

195¬¬¬¬En Vecond lieX, il conYienW de dpWeUmineU Vi l·obligaWion de WUanVpaUence inYoqXpe paU leV UeqXpUanWeV
UelqYe dX cadUe jXUidiqXe UpgiVVanW l·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp.

196¬ ¬ ¬ ¬En l·occXUUence, le cadUe jXUidiqXe applicable eVW conVWiWXp, d·Xne paUW, dX UqglemenW no¬1107/2009,
YiVanW leV diVpoViWionV gpnpUaleV UelaWiYeV noWammenW j la pUocpdXUe de UenoXYellemenW de
l·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe, eW, d·aXWUe paUW, dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012, pUpYo\anW
leV diVpoViWionV VppciÀqXeV UelaWiYeV j la miVe en ±XYUe de la pUocpdXUe de UenoXYellemenW de
l·appUobaWion d·Xne Welle VXbVWance.

197¬ ¬ ¬ ¬ En paUWicXlieU, danV le domaine de l·aXWoUiVaWion deV pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV eW de leXUV
VXbVWanceV acWiYeV, l·EFSA aVVXUe deV foncWionV d·pYalXaWion VcienWiÀqXe deV UiVqXeV, ainVi qX·il UpVXlWe
dX conVidpUanW¬12 dX UqglemenW no¬1107/2009 eW de l·aUWicle¬12 dXdiW UqglemenW, UelaWif aX[ conclXVionV
de l·EFSA.

198¬ ¬ ¬ ¬OU, le conVidpUanW¬40 dX UqglemenW no¬178/2002, qXi inVWiWXe l·EFSA, indiqXe qXe la conÀance deV
inVWiWXWionV de l·Union, dX pXblic eW deV paUWieV inWpUeVVpeV danV l·EFSA eVW indiVpenVable, de VoUWe qX·il
eVW pUimoUdial d·en gaUanWiU, noWammenW, la WUanVpaUence.

199¬ ¬ ¬ ¬­ ceW pgaUd, le conVidpUanW¬12 dX UqglemenW no¬ 1107/2009, comme le conVidpUanW¬11 dX UqglemenW
d·e[pcXWion no¬ 844/2012, pUpciVe qX·il conYienW de pUpYoiU deV diVpoViWionV deVWinpeV j gaUanWiU la
WUanVpaUence dX pUoceVVXV d·pYalXaWion deV VXbVWanceV acWiYeV.

200¬ ¬ ¬ ¬Le UeVpecW de l·obligaWion de WUanVpaUence en maWiqUe ph\WophaUmaceXWiqXe eVW donc aVVXUp paU deV
diVpoViWionV VppciÀqXeV.

201¬¬¬¬PaU conVpqXenW, il incombe, en l·eVpqce, aX[ UeqXpUanWeV de Ve pUpYaloiU d·Xne diVpoViWion e[pUeVVe dX
cadUe jXUidiqXe UpgiVVanW l·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp eW leXU confpUanW Xn dUoiW pUocpdXUal lip aX
UeVpecW d·Xne obligaWion de WUanVpaUence.

202¬¬¬¬­ ceW pgaUd, leV UeqXpUanWeV inYoqXenW WUoiV gUiefV aX VoXWien dX pUpVenW mo\en. CeV gUiefV VonW WiUpV, le
pUemieU, de l·appaUiWion WaUdiYe de pUpoccXpaWionV conceUnanW la gpnoWo[iciWp eW la neXUoWo[iciWp poXU le
dpYeloppemenW dX CHP-mpWh\l, le deX[iqme, de la mpconnaiVVance de l·obligaWion d·infoUmaWion
d·AVcen]a V·agiVVanW d·pYpnemenWV inWeUYenXV aX coXUV de la pUocpdXUe d·adopWion dX UqglemenW
aWWaqXp eW, le WUoiViqme, de la mpconnaiVVance de l·obligaWion d·infoUmaWion d·AVcen]a qXanW j
l·e[iVWence d·Xne pWXde en coXUV aX momenW de l·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp.
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1.      Préoccupations tardives concernant la génotoxicité et la neurotoxicité pour le développement
du CHP-méthyl

203¬ ¬ ¬ ¬ LeV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qX·AVcen]a a pWp VXUpUiVe paU l·appaUiWion de UpVeUYeV UelaWiYeV j la
gpnoWo[iciWp eW j la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW dX CHP-mpWh\l, qXi, Velon elleV, n·onW pWp
pmiVeV qX·j paUWiU dX moiV d·aYUil 2019.

204¬¬¬¬En l·eVpqce, c·eVW VeXlemenW loUV deV conVXlWaWionV d·e[peUWV oUganiVpeV paU l·EFSA en aYUil 2019 qXe
deV pUpoccXpaWionV UelaWiYeV j la gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l onW pWp VoXleYpeV.

205¬ ¬ ¬ ¬ ToXWefoiV, leV UeqXpUanWeV n·inYoqXenW aXcXne diVpoViWion e[pUeVVe confpUanW Xn dUoiW pUocpdXUal j
AVcen]a eW UeleYanW dX cadUe jXUidiqXe UpgiVVanW l·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp, aloUV qX·il leXU
incombe de le faiUe (YoiU poinWV¬187 eW 201 ci-deVVXV).

206¬ ¬ ¬ ¬ En oXWUe, ainVi qX·il a pWp indiqXp aX[ poinWV¬ 139 eW 166 ci-deVVXV, il UeVVoUW de l·aUWicle¬ 13,
paUagUapheV¬1 eW 3, dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬ 844/2012 qXe l·EFSA pUend en compWe, loUVqX·elle
adopWe deV conclXVionV, de noXYelleV donnpeV UpVXlWanW de l·pYolXWion deV connaiVVanceV VcienWiÀqXeV
eW WechniqXeV, d·Xne pYenWXelle conVXlWaWion d·e[peUWV oX d·Xne pYenWXelle demande d·infoUmaWionV
VXpplpmenWaiUeV adUeVVpe aX demandeXU.

207¬ ¬ ¬ ¬PaU conVpqXenW, VXU le fondemenW, noWammenW, comme en l·eVpqce, deV UpVXlWaWV d·Xne conVXlWaWion
d·e[peUWV, l·EFSA pWaiW en dUoiW de foUmXleU de noXYelleV objecWionV en ce qXi conceUne le
UenoXYellemenW de l·appUobaWion de la VXbVWance acWiYe en caXVe j la daWe j laqXelle elle pUppaUaiW VeV
conclXVionV.

208¬¬¬¬PaU ailleXUV, V·agiVVanW de la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW, conWUaiUemenW j ce qXe VoXWiennenW
leV UeqXpUanWeV, deV pUpoccXpaWionV aYaienW pWp e[pUimpeV paU le pXblic j l·pgaUd de l·pWXde VXU la
neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW, VanV WoXWefoiV qXe l·EMR conclXe, j ce VWade, j Xn poWenWiel
neXUoWo[iqXe poXU le dpYeloppemenW dX CHP-mpWh\l (YoiU poinWV¬16 j 33 ci-deVVXV).

209¬¬¬¬CompWe WenX deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬205 j 208 ci-deVVXV, Xne ciUconVWance Welle qXe
celle menWionnpe aX poinW¬ 204 ci-deVVXV ne VaXUaiW rWUe UegaUdpe comme conVWiWXanW la YiolaWion
d·pYenWXelleV obligaWionV de WUanVpaUence V·impoVanW j la CommiVVion oX j l·EFSA.

210¬¬¬¬Le pUpVenW gUief doiW donc rWUe pcaUWp.

2.            Méconnaissance de l’obligation d’information d’Ascenza au sujet de divers événements
intervenus au cours de la procédure d’adoption du règlement attaqué

211¬ ¬ ¬ ¬ LeV UeqXpUanWeV e[poVenW qX·AVcen]a n·a paV pWp infoUmpe, d·aboUd, de la UenconWUe d·e[peUWV
oUganiVpe en aYUil 2019, enVXiWe, de l·abVence d·adopWion de conclXVionV paU l·EFSA eW, enÀn, de la
demande adUeVVpe paU la CommiVVion j l·EFSA aÀn qX·elle pUodXiVe deV dpclaUaWionV.

212¬ ¬ ¬ ¬ Il conYienW de conVWaWeU qXe leV UeqXpUanWeV n·inYoqXenW aXcXne Uqgle de dUoiW j l·appXi dX pUpVenW
gUief. En oXWUe, leV diVpoViWionV peUWinenWeV UeleYanW dX cadUe jXUidiqXe UpgiVVanW l·adopWion dX
UqglemenW aWWaqXp ne pUpYoienW paV d·obligaWion d·infoUmaWion dX demandeXU VXU ceV diffpUenWV VXjeWV.

213¬ ¬ ¬ ¬ En effeW, pUemiqUemenW, Velon l·aUWicle¬ 12, paUagUaphe¬ 1, dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬ 844/2012,
l·EFSA commXniqXe aX demandeXU le pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion dX UenoXYellemenW.
DeX[iqmemenW, Velon l·aUWicle¬13, paUagUaphe¬1, dXdiW UqglemenW, elle commXniqXe VeV conclXVionV aX
demandeXU. TUoiViqmemenW, Velon l·aUWicle¬14, paUagUaphe¬1, WUoiViqme alinpa, de ce mrme UqglemenW, la
poVVibiliWp eVW donnpe j celXi-ci de pUpVenWeU deV obVeUYaWionV conceUnanW le UappoUW de UenoXYellemenW,
ce qXi VXppoVe qXe ce UappoUW lXi a pWp commXniqXp.

214¬ ¬ ¬ ¬DqV loUV qX·il appaUWienW j la paUWie qXi inYoqXe deYanW le TUibXnal la YiolaWion d·Xne obligaWion de
WUanVpaUence aX VoXWien de conclXVionV en annXlaWion diUigpeV conWUe Xn acWe de l·Union de Ve pUpYaloiU
d·Xne diVpoViWion e[pUeVVe lXi confpUanW Xn dUoiW pUocpdXUal eW UeleYanW dX cadUe jXUidiqXe UpgiVVanW
l·adopWion dXdiW acWe (YoiU poinW¬ 187 ci-deVVXV), aXcXne mpconnaiVVance d·Xne obligaWion de
WUanVpaUence ne peXW rWUe conVWaWpe en l·eVpqce.
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215¬¬¬¬AX VXUplXV, il conYienW de UeleYeU, en pUemieU lieX, qXe deV conclXVionV onW pWp adopWpeV paU l·EFSA
(YoiU poinW¬149 ci-deVVXV).

216¬¬¬¬PaU conVpqXenW, l·aUgXmenW WiUp de la mpconnaiVVance de l·obligaWion d·infoUmaWion d·AVcen]a UelaWiYe
j l·abVence de conclXVionV doiW, en WoXW pWaW de caXVe, rWUe pcaUWp comme manqXanW en faiW.

217¬¬¬¬En Vecond lieX, V·agiVVanW de l·aUgXmenW UelaWif j l·abVence d·infoUmaWion d·AVcen]a VXU la demande
adUeVVpe paU la CommiVVion le 1er¬ jXilleW 2019 j l·EFSA, l·inYiWanW j pmeWWUe Xne dpclaUaWion (YoiU
poinW¬25 ci-deVVXV), il conYienW de UeleYeU qX·AVcen]a a eX connaiVVance de ceWWe dpclaUaWion le 14¬ao�W
2019, qXand la CommiVVion l·a inYiWpe j pUpVenWeU deV obVeUYaWionV j ceW pgaUd (YoiU poinW¬ 35 ci-
deVVXV). ­ ceWWe daWe, elle aYaiW donc connaiVVance de la dpciVion pUiVe paU la CommiVVion de demandeU
j l·EFSA de pUodXiUe Xne dpclaUaWion. Elle poXYaiW en oXWUe VXppoVeU qX·Xne Veconde dpclaUaWion allaiW
rWUe adopWpe, dqV loUV qX·il pWaiW faiW UpfpUence, danV la dpclaUaWion dX 31¬jXilleW 2019, j Xne conVXlWaWion
d·e[peUWV UelaWiYe j l·applicaWion de la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV deYanW aYoiU lieX XlWpUieXUemenW
(YoiU poinW¬28 ci-deVVXV).

218¬ ¬ ¬ ¬ PaU conVpqXenW, j VXppoVeU mrme qX·Xne obligaWion d·infoUmaWion aiW e[iVWp j ceW pgaUd, celle-ci
n·aXUaiW paV pWp mpconnXe.

219¬¬¬¬L·aUgXmenW doiW donc, en WoXW pWaW de caXVe, rWUe pcaUWp.

3.      Méconnaissance de l’obligation d’information d’Ascenza sur l’existence d’une étude en cours
à la date d’adoption du règlement attaqué

220¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV e[poVenW qX·AVcen]a n·a paV pWp infoUmpe de l·e[iVWence d·Xne pWXde donW leV UpVXlWaWV
onW pWp appUoXYpV le 14¬mai 2020 VXU le ViWe InWeUneW de l·EFSA (ci-apUqV l·©¬pWXde dX 14¬mai 2020¬ª).

221¬¬¬¬­ ceW pgaUd, il \ a lieX de UappeleU qXe, Velon Xne jXUiVpUXdence conVWanWe, danV le cadUe d·Xn UecoXUV
en annXlaWion inWUodXiW en YeUWX de l·aUWicle¬263¬TFUE, la lpgaliWp de l·acWe aWWaqXp doiW rWUe appUpcipe
en foncWion deV plpmenWV de faiW eW de dUoiW e[iVWanW j la daWe o� l·acWe a pWp pUiV (aUUrWV dX 7¬ fpYUieU
1979, FUance/CommiVVion, 15/76 eW 16/76, EU:C:1979:29, poinW¬ 7¬ ; dX 17¬ mai 2001,
IECC/CommiVVion, C 449/98¬P, EU:C:2001:275, poinW¬87, eW dX 10¬VepWembUe 2019, HTTS/ConVeil,
C 123/18¬P, EU:C:2019:694, poinW¬37).

222¬¬¬¬En l·eVpqce, l·pWXde dX 14¬mai 2020 eVW poVWpUieXUe aX UqglemenW aWWaqXp.

223¬¬¬¬PaU conVpqXenW, ceWWe pWXde ne peXW rWUe inYoqXpe aX VoXWien dX pUpVenW mo\en.

224¬¬¬¬S·agiVVanW deV aUgXmenWV conceUnanW l·abVence d·infoUmaWion d·AVcen]a VXU l·e[iVWence d·Xne pWXde en
coXUV de UpaliVaWion loUV de la pUocpdXUe d·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp eW VXU le UappoUW inWeUmpdiaiUe
UemiV j l·EFSA le 30¬ aYUil 2019, il conYienW de UeleYeU qX·aXcXne diVpoViWion dX UqglemenW
no¬1107/2009 oX dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012 ne pUpYoiW qXe le demandeXU VoiW infoUmp j ceW
pgaUd.

225¬¬¬¬PaU conVpqXenW, leV aUgXmenWV en caXVe doiYenW rWUe pcaUWpV, compWe WenX deV conVidpUaWionV e[poVpeV
aX[ poinWV¬187 eW 201 ci-deVVXV.

226¬¬¬¬Il UpVXlWe de WoXW ce qXi pUpcqde qX·il conYienW d·pcaUWeU le pUpVenW gUief ainVi qXe le deX[iqme mo\en
danV Von enVemble.

D.      Sur le troisième moyen, tiré d’une violation du droit d’être entendu

227¬ ¬ ¬ ¬ LeV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qX·AVcen]a n·a paV eX la poVVibiliWp de pUpVenWeU deV obVeUYaWionV
complqWeV VXU l·impoUWance, la qXaliWp eW l·XWiliWp de WUoiV aUWicleV VcienWiÀqXeV VXU leVqXelV l·EFSA V·eVW
fondpe danV la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 poXU Von pYalXaWion de la gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l.

228¬ ¬ ¬ ¬ En effeW, leV UeqXpUanWeV eVWimenW qXe le compWe UendX de ceV aUWicleV, qXi a pWp donnp danV la
dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019, pWaiW WUop bUef.
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229¬¬¬¬ElleV ajoXWenW qXe leV obVeUYaWionV d·AVcen]a VXU le UappoUW de UenoXYellemenW eW VXU la dpclaUaWion dX
8¬noYembUe 2019 onW pWp VoXmiVeV apUqV qXe l·EMR, l·EFSA eW la CommiVVion aYaienW acheYp leXU
pYalXaWion eW qXe la VeXle enWiWp qXi a pX WeniU compWe deVdiWeV obVeUYaWionV pWaiW le comiWp peUmanenW,
leqXel n·eVW paV chaUgp de l·pYalXaWion deV UiVqXeV.

230¬¬¬¬EnÀn, elleV inYoqXenW le faiW qX·AVcen]a n·a eX connaiVVance de la pUodXcWion de l·pWXde dX 14¬mai
2020 eW dX UappoUW inWeUmpdiaiUe UemiV j l·EFSA le 30¬aYUil 2019 qXe WUop WaUdiYemenW. Elle n·aXUaiW eX
pgalemenW connaiVVance de WUoiV pWXdeV pXblipeV paU l·EFSA en 2013, en 2016 eW en 2017 qXe WUop
WaUdiYemenW, paU la UpfpUence faiWe j ceV pWXdeV danV l·pWXde dX 14¬mai 2020.

231¬¬¬¬Selon l·aUWicle¬41, paUagUaphe¬2, VoXV a), de la chaUWe deV dUoiWV fondamenWaX[ de l·Union eXUoppenne,
le dUoiW j Xne bonne adminiVWUaWion eW le UeVpecW deV dUoiWV de la dpfenVe compoUWenW le dUoiW de WoXWe
peUVonne d·rWUe enWendXe aYanW qX·Xne meVXUe indiYidXelle qXi l·affecWeUaiW dpfaYoUablemenW ne VoiW
pUiVe j Von pgaUd. En effeW, le UeVpecW dX dUoiW d·rWUe enWendX danV WoXWe pUocpdXUe oXYeUWe j l·enconWUe
d·Xne peUVonne eW VXVcepWible d·aboXWiU j Xn acWe faiVanW gUief conVWiWXe Xn pUincipe fondamenWal dX
dUoiW de l·Union qXi doiW rWUe aVVXUp, mrme en l·abVence de WoXWe UpglemenWaWion conceUnanW la
pUocpdXUe. Ce pUincipe e[ige qXe leV deVWinaWaiUeV de dpciVionV qXi affecWenW de maniqUe VenVible leV
inWpUrWV de ceX[-ci VoienW miV en meVXUe de faiUe connavWUe XWilemenW leXU poinW de YXe aX VXjeW deV
plpmenWV UeWenXV j leXU chaUge poXU fondeU l·acWe liWigieX[ (YoiU aUUrWV dX 15¬ jXin 2006, DokWeU e.a.,
C 28/05, EU:C:2006:408, poinW¬ 74 eW jXUiVpUXdence ciWpe, eW dX 19¬ dpcembUe 2019,
PUobelWe/CommiVVion, T 67/18, EU:T:2019:873, poinW¬86 eW jXUiVpUXdence ciWpe).

232¬¬¬¬En UeYanche, V·agiVVanW deV acWeV de poUWpe gpnpUale, ni le pUoceVVXV de leXU plaboUaWion ni ceV acWeV
eX[-mrmeV n·e[igenW, en YeUWX deV pUincipeV gpnpUaX[ dX dUoiW de l·Union, WelV qXe le dUoiW d·rWUe
enWendX, conVXlWp oX infoUmp, la paUWicipaWion deV peUVonneV affecWpeV. Il en eVW aXWUemenW Vi Xne
diVpoViWion e[pUeVVe dX cadUe jXUidiqXe UpgiVVanW l·adopWion dXdiW acWe confqUe Xn Wel dUoiW pUocpdXUal j
Xne peUVonne affecWpe (YoiU aUUrW dX 19¬ dpcembUe 2019, PUobelWe/CommiVVion, T 67/18,
EU:T:2019:873, poinW¬87 eW jXUiVpUXdence ciWpe).

233¬ ¬ ¬ ¬ En l·eVpqce, ainVi qX·il a pWp diW aX[ poinWV¬ 71 j 74 eW 191 j 194 ci-deVVXV, AVcen]a eVW
indiYidXellemenW affecWpe paU le UqglemenW aWWaqXp, de poUWpe gpnpUale.

234¬¬ ¬ ¬LeV UeqXpUanWeV peXYenW donc XWilemenW inYoqXeU Xne YiolaWion dX dUoiW d·rWUe enWendXe d·AVcen]a,
aloUV mrme qXe le UqglemenW aWWaqXp conVWiWXe Xn acWe de poUWpe gpnpUale, danV la meVXUe o� Xne
diVpoViWion e[pUeVVe dX cadUe jXUidiqXe UpgiVVanW l·adopWion de ce UqglemenW lXi confpUeUaiW Xn Wel dUoiW
pUocpdXUal.

235¬ ¬ ¬ ¬ ­ ceW pgaUd, il conYienW de UappeleU, pUemiqUemenW, qXe, Velon l·aUWicle¬ 12, paUagUapheV¬ 1 eW 3, dX
UqglemenW d·e[pcXWion no¬ 844/2012, l·EFSA commXniqXe aX demandeXU le pUojeW de UappoUW
d·pYalXaWion dX UenoXYellemenW eW aXWoUiVe la pUpVenWaWion d·obVeUYaWionV pcUiWeV pendanW Xne ppUiode
de 60 joXUV, deX[iqmemenW, qXe, Velon l·aUWicle¬13, paUagUaphe¬1, dXdiW UqglemenW, elle commXniqXe VeV
conclXVionV aX demandeXU eW, WUoiViqmemenW, qXe, Velon l·aUWicle¬14, paUagUaphe¬1, WUoiViqme alinpa, dX
mrme UqglemenW, la poVVibiliWp eVW donnpe j celXi-ci de pUpVenWeU deV obVeUYaWionV conceUnanW le UappoUW
de UenoXYellemenW, qXi lXi-mrme doiW WeniU compWe dX pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion dX UenoXYellemenW
eW deV conclXVionV de l·EFSA.

236¬ ¬ ¬ ¬OU, leV UeqXpUanWeV ne VoXWiennenW paV qXe leV gaUanWieV ainVi pUpYXeV paU le UqglemenW d·e[pcXWion
no¬844/2012 n·onW paV pWp UeVpecWpeV en l·eVpqce.

237¬¬¬¬DqV loUV, il conYienW d·e[amineU Vi, danV l·applicaWion de ceV diVpoViWionV eW de ceV gaUanWieV, leV gUiefV
inYoqXpV paU leV UeqXpUanWeV poXUUaienW peUmeWWUe de conVWaWeU Xne YiolaWion dX dUoiW d·rWUe enWendX.

238¬¬ ¬ ¬­ ceW pgaUd, leVdiWV gUiefV VonW WiUpV, pUemiqUemenW, dX caUacWqUe inVXfÀVammenW compleW dX compWe
UendX ÀgXUanW danV la dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019 de WUoiV aUWicleV VcienWiÀqXeV UelaWifV j la
gpnoWo[iciWp (YoiU poinWV¬ 227 eW 228 ci-deVVXV), deX[iqmemenW, de l·impoVVibiliWp poXU AVcen]a de
pUpVenWeU deV obVeUYaWionV VXU la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 eW VXU le UappoUW de UenoXYellemenW
aYanW qXe l·EMR, l·EFSA eW la CommiVVion n·aienW acheYp l·pYalXaWion de la VXbVWance en caXVe (YoiU
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poinW¬229 ci-deVVXV) eW, WUoiViqmemenW, de l·impoVVibiliWp poXU AVcen]a de pUpVenWeU deV obVeUYaWionV
VXU l·pWXde dX 14¬mai 2020 eW VXU d·aXWUeV pWXdeV (YoiU poinW¬230 ci-deVVXV).

1.            Caractère  insufÀsamment complet du compte rendu Àgurant dans la déclaration du
8 novembre 2019 de trois articles scientiÀques relatifs à la génotoxicité

239¬¬¬¬En l·eVpqce, la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 a pWp commXniqXpe j AVcen]a le 11¬noYembUe 2019 eW
leV UpfpUenceV deV aUWicleV en caXVe, ainVi qX·Xn lien h\peUWe[We YeUV ceX[-ci, ÀgXUenW j la Àn de ceWWe
dpclaUaWion.

240¬ ¬ ¬ ¬ En oXWUe, la CommiVVion indiqXe, VanV rWUe dpmenWie paU leV UeqXpUanWeV, qXe ceV aUWicleV pWaienW
pXblicV.

241¬ ¬ ¬ ¬ AinVi, leV UeqXpUanWeV ne VonW paV fondpeV j Ve pUpYaloiU dX caUacWqUe inVXfÀVammenW compleW dX
compWe UendX ÀgXUanW danV la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 de WUoiV aUWicleV VcienWiÀqXeV UelaWifV j la
gpnoWo[iciWp.

242¬¬¬¬PaU conVpqXenW, le pUpVenW gUief doiW rWUe pcaUWp.

2.            Impossibilité pour Ascenza de présenter des observations sur la déclaration du 8 novembre
2019 et sur le rapport de renouvellement avant que l’EMR, l’EFSA et la Commission n’aient achevé
l’évaluation du CHP-Méthyl

243¬¬¬¬Le 22¬noYembUe 2019, AVcen]a a pUpVenWp deV obVeUYaWionV VXU le UappoUW de UenoXYellemenW eW VXU la
dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 eW, le 6¬dpcembUe 2019, leV eWaWV membUeV, UpXniV danV le cadUe dX
comiWp peUmanenW, onW pmiV, j la majoUiWp qXaliÀpe, Xn aYiV faYoUable VXU Xn pUojeW de UqglemenW ne
UenoXYelanW paV l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l. OU, il ne UeVVoUW paV deV piqceV dX doVVieU qXe, enWUe-
WempV, l·EMR aiW modiÀp le pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion, l·EFSA aiW modiÀp la dpclaUaWion dX
8¬noYembUe 2019 oX la CommiVVion aiW modiÀp le UappoUW de UenoXYellemenW (YoiU poinWV¬52 eW 53 ci-
deVVXV).

244¬¬¬¬Il eVW donc YUai qXe leV obVeUYaWionV d·AVcen]a VXU le UappoUW de UenoXYellemenW eW VXU la dpclaUaWion
dX 8¬ noYembUe 2019 onW pWp VoXmiVeV apUqV qXe l·EMR, l·EFSA eW la CommiVVion onW acheYp leXU
pYalXaWion (YoiU poinW¬229 ci-deVVXV).

245¬¬ ¬ ¬ToXWefoiV, ceWWe ciUconVWance ne peUmeW paV de conclXUe j l·e[iVWence d·Xne YiolaWion dX dUoiW d·rWUe
enWendX.

246¬¬¬¬En effeW, l·aUWicle¬14, paUagUaphe¬1, deX[iqme alinpa, dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012 diVpoVe
qXe le pUojeW de UqglemenW ©¬WienW compWe¬ª dX pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion dX UenoXYellemenW pmiV
paU l·eWaW membUe UappoUWeXU eW deV conclXVionV de l·EFSA.

247¬ ¬ ¬ ¬ AinVi, la CommiVVion eW le comiWp peUmanenW, loUV de l·adopWion d·Xn UqglemenW UelaWif aX
UenoXYellemenW de l·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe, ne VonW paV lipV paU leV conVWaWV oppUpV paU
l·EFSA oX l·eWaW membUe UappoUWeXU eW peXYenW donc pUendUe en compWe, loUVqX·ilV Ve pUononcenW, leV
obVeUYaWionV, \ compUiV leV cUiWiqXeV, pUpVenWpeV poVWpUieXUemenW paU Xn demandeXU VXU ceV conVWaWV
(YoiU, en ce VenV eW paU analogie, aUUrW dX 9¬ VepWembUe 2011, DoZ AgUoScienceV e.a./CommiVVion,
T 475/07, EU:T:2011:445, poinW¬87 eW jXUiVpUXdence ciWpe).

248¬ ¬ ¬ ¬ En oXWUe, le dUoiW d·rWUe enWendX, qXi ne YiVe paV j pUoWpgeU leV dUoiWV de l·adminiVWUaWion eW deV
inVWanceV conVXlWaWiYeV, n·impoVe paV qX·Xne inVWance conVXlWaWiYe, Welle qXe l·EFSA oX l·eWaW membUe,
en WanW qX·il inWeUYienW comme UappoUWeXU, pXiVVe diVpoVeU deV obVeUYaWionV dX demandeXU UelaWiYeV j la
pUopoViWion oX j l·aYiV qX·elle a VoXmiV, YoiUe qX·elle pXiVVe modiÀeU ceWWe pUopoViWion oX ceW aYiV j la
VXiWe de ceV obVeUYaWionV. Il eVW VeXlemenW npceVVaiUe qXe l·aXWoUiWp dpciVionnelle en diVpoVe.

249¬¬¬¬PaU conVpqXenW, le pUpVenW gUief doiW rWUe pcaUWp.

3.            Impossibilité pour Ascenza de présenter des observations sur l’étude du 14 mai 2020 et sur
d’autres études
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250¬¬¬¬Le dUoiW d·rWUe enWendX e[ige qXe l·inWpUeVVp VoiW en meVXUe de faiUe connavWUe XWilemenW Von poinW de
YXe qXanW aX[ plpmenWV VXU leVqXelV l·adminiVWUaWion enWend fondeU Va dpciVion [aUUrWV dX 18¬dpcembUe
2008, SopUopp, C 349/07, EU:C:2008:746, poinW¬37¬; dX 3¬jXilleW 2014, Kamino InWeUnaWional LogiVWicV
eW DaWema Hellmann WoUldZide LogiVWicV, C 129/13 eW C 130/13, EU:C:2014:2041, poinW¬30, eW dX
14¬jXilleW 2021, GUiba/OCVV (SWaUk GXggeU), T 181/20, non pXblip, EU:T:2021:440, poinW¬65].

251¬¬¬ ¬Il UpVXlWe ainVi de la jXUiVpUXdence qXe VeXlV leV plpmenWV qXi conVWiWXenW le fondemenW de la meVXUe
conWeVWpe, en ce VenV qX·ilV onW pWp pUiV en compWe paU l·inVWiWXWion conceUnpe (YoiU, paU analogie, aUUrW
dX 3¬ fpYUieU 2021, Moi/PaUlemenW, T 17/19, EU:T:2021:51, poinW¬ 118), doiYenW rWUe commXniqXpV j
l·inWpUeVVp.

252¬¬¬¬OU, en l·eVpqce, la CommiVVion n·a paV enWendX fondeU le UqglemenW aWWaqXp VXU l·pWXde dX 14¬mai 2020
oX VXU le UappoUW inWeUmpdiaiUe UemiV j l·EFSA le 30¬aYUil 2019 oX encoUe VXU leV WUoiV pWXdeV pXblipeV
paU l·EFSA en 2013, en 2016 eW en 2017 (YoiU poinW¬230 ci-deVVXV).

253¬¬¬¬­ ceW pgaUd, il conYienW de UeleYeU qXe ceV docXmenWV ne VonW menWionnpV ni danV le UqglemenW aWWaqXp
ni danV leV dpclaUaWionV de l·EFSA dX 31¬jXilleW eW dX 8¬noYembUe 2019. OU, danV ceV dpclaUaWionV ÀgXUe
Xne liVWe e[haXVWiYe de WoXWeV leV pWXdeV pUiVeV en compWe poXU l·pYalXaWion paU l·EFSA dX CHP-
mpWh\l.

254¬¬¬¬PaU conVpqXenW, VaXf poXU leV UeqXpUanWeV j dpmonWUeU qXe le conWenX de ceV diffpUenWeV pWXdeV aXUaiW
pWp pUiV en compWe paU l·EFSA oX paU la CommiVVion, il ne poXYaiW e[iVWeU d·obligaWion de leV
commXniqXeU j AVcen]a.

255¬ ¬ ¬ ¬OU, leV UeqXpUanWeV ne pUodXiVenW aXcXn plpmenW j ceW pgaUd, de VoUWe qXe le pUpVenW gUief doiW rWUe
pcaUWp.

256¬¬¬¬AX VXUplXV, V·agiVVanW de l·inYocaWion paU leV UeqXpUanWeV de WUoiV pWXdeV pXblipeV paU l·EFSA en 2013,
en 2016 eW en 2017, il \ a lieX de UappeleU qXe ceV pWXdeV onW pWp dpclaUpeV iUUeceYableV (YoiU poinW¬85
ci-deVVXV).

257¬¬¬¬Le pUpVenW gUief doiW donc, en WoXW pWaW de caXVe, rWUe pcaUWp j ceW pgaUd.

258¬¬¬¬Il UpVXlWe de WoXW ce qXi pUpcqde qXe le pUpVenW mo\en doiW rWUe UejeWp danV Von enVemble.

E.            Sur le neuvième moyen, tiré de la violation de l’obligation de motivation s’agissant de
l’adoption par la Commission d’un règlement fondé sur une évaluation scientiÀque divergente de
celle Àgurant dans le projet de rapport d’évaluation adopté par l’EMR

259¬¬¬¬Selon l·ECCA, en caV de diYeUgence enWUe leV pYalXaWionV VcienWiÀqXeV de l·eWaW membUe UappoUWeXU eW
celleV de l·EFSA, il incombe j la CommiVVion de jXVWiÀeU de faoon ciUconVWancipe eW pUpciVe Von choi[
de Ve fondeU VXU Xne pYalXaWion plXW{W qXe VXU l·aXWUe.

260¬ ¬ ¬ ¬Elle ajoXWe qXe le UqglemenW aWWaqXp ne conWienW paV d·©¬e[poVp deV moWifV¬ª UelaWif j la UecheUche
docXmenWaiUe VXpplpmenWaiUe effecWXpe paU l·EMR aYanW la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019.

261¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV fonW YaloiU qXe l·eWaW membUe UappoUWeXU joXe Xn U{le pUppondpUanW danV la pUocpdXUe
de UenoXYellemenW de l·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe.

262¬¬¬¬­ ceW pgaUd, il conYienW de UeleYeU qXe, Vi l·ECCA inYoqXe Xne obligaWion de ©¬moWiYaWion UenfoUcpe¬ª
V·impoVanW j la CommiVVion, l·applicaWion d·Xne Welle obligaWion danV Xne h\poWhqVe Welle qXe celle de
l·eVpqce ne UpVXlWe ni deV We[WeV applicableV ni de la jXUiVpUXdence.

263¬¬¬¬S·agiVVanW de l·obligaWion de moWiYaWion V·impoVanW j la CommiVVion, il \ a lieX de UappeleU qXe, Velon
Xne jXUiVpUXdence conVWanWe, la moWiYaWion e[igpe paU l·aUWicle¬296, deX[iqme alinpa, TFUE doiW rWUe
adapWpe j la naWXUe de l·acWe en caXVe eW doiW faiUe appaUavWUe de faoon claiUe eW non pqXiYoqXe le
UaiVonnemenW de l·inVWiWXWion, aXWeXU de l·acWe, de maniqUe j peUmeWWUe aX[ inWpUeVVpV de connavWUe leV
jXVWiÀcaWionV de la meVXUe pUiVe eW j la jXUidicWion comppWenWe d·e[eUceU Von conWU{le. L·e[igence de
moWiYaWion doiW rWUe appUpcipe en foncWion deV ciUconVWanceV de l·eVpqce eW il n·eVW paV e[igp qXe la
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moWiYaWion VppciÀe WoXV leV plpmenWV de faiW eW de dUoiW peUWinenWV, danV la meVXUe o� la qXeVWion de
VaYoiU Vi la moWiYaWion d·Xn acWe VaWiVfaiW aX[ e[igenceV de l·aUWicle¬296, deX[iqme alinpa, TFUE doiW
rWUe appUpcipe aX UegaUd non VeXlemenW de Von libellp, maiV aXVVi de Von conWe[We ainVi qXe de
l·enVemble deV UqgleV jXUidiqXeV UpgiVVanW la maWiqUe conceUnpe. En paUWicXlieU, la CommiVVion n·eVW paV
WenXe de pUendUe poViWion VXU WoXV leV aUgXmenWV inYoqXpV deYanW elle paU leV inWpUeVVpV, maiV il lXi
VXfÀW d·e[poVeU leV faiWV eW leV conVidpUaWionV jXUidiqXeV UeYrWanW Xne impoUWance eVVenWielle danV
l·pconomie de la dpciVion conceUnpe (YoiU aUUrW dX 6¬ VepWembUe 2013, SepUo EXUope/CommiVVion,
T 483/11, non pXblip, EU:T:2013:407, poinW¬101 eW jXUiVpUXdence ciWpe).

264¬¬¬¬En oXWUe, il UeVVoUW d·Xne jXUiVpUXdence conVWanWe qXe la poUWpe de l·obligaWion de moWiYaWion dppend
de la naWXUe de l·acWe en caXVe eW qXe, V·agiVVanW d·acWeV de poUWpe gpnpUale, comme c·eVW le caV poXU le
UqglemenW aWWaqXp (YoiU poinW¬ 194 ci-deVVXV), la moWiYaWion peXW Ve boUneU j indiqXeU, d·Xne paUW, la
ViWXaWion d·enVemble qXi a condXiW j l·adopWion dXdiW acWe eW, d·aXWUe paUW, leV objecWifV gpnpUaX[ qX·il
Ve pUopoVe d·aWWeindUe. DanV ce conWe[We, le jXge de l·Union a iWpUaWiYemenW jXgp qX·il VeUaiW e[ceVVif
d·e[igeU Xne moWiYaWion VppciÀqXe poXU leV diffpUenWV choi[ WechniqXeV oppUpV Vi l·acWe conWeVWp faiW
UeVVoUWiU l·eVVenWiel de l·objecWif poXUVXiYi paU l·inVWiWXWion (aUUrWV dX 21¬jXilleW 2011, EWimine, C 15/10,
EU:C:2011:504, poinW¬ 115, eW dX 28¬ mai 2020, AgUochem-MakV/CommiVVion, T 574/18,
EU:T:2020:226, poinW¬59).

265¬¬¬¬C·eVW aX UegaUd de la jXUiVpUXdence ciWpe danV leV poinWV ci-deVVXV qX·il conYienW d·e[amineU le pUpVenW
mo\en.

266¬¬¬¬­ ceW pgaUd, il UeVVoUW dX conVidpUanW¬10 dX UqglemenW aWWaqXp (YoiU poinW¬54 ci-deVVXV), d·Xne paUW, qXe
la CommiVVion a UeWenX WUoiV moWifV poXU UefXVeU de UenoXYeleU l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l.

267¬ ¬ ¬ ¬ PUemiqUemenW, le faiW qXe ©¬ le poWenWiel gpnoWo[iqXe dX CHP-mpWh\l ne VaXUaiW rWUe e[clX¬ ª,
deX[iqmemenW, l·e[iVWence de ©¬pUpoccXpaWionV conceUnanW [V]a neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW¬ª
eW, WUoiViqmemenW, le faiW qX·il ©¬poXYaiW rWUe appUopUip de claVVeU le [CHP]-mpWh\l comme VXbVWance
Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la caWpgoUie 1B¬ ª. CeV plpmenWV coUUeVpondenW aX[ conclXVionV
e[pUimpeV paU leV e[peUWV loUV de la UpXnion de VepWembUe 2019, leVqXelleV ÀgXUenW danV la dpclaUaWion
dX 8¬noYembUe 2019 (YoiU poinWV¬44 j 49 ci-deVVXV).

268¬¬ ¬ ¬La CommiVVion a ajoXWp qXe, malgUp leV aUgXmenWV aYancpV paU leV demandeXUV, leV pUpoccXpaWionV
conceUnanW le CHP-mpWh\l n·aYaienW pX rWUe diVVippeV. Elle en a conclX qX·il n·aYaiW donc paV pWp pWabli
qXe leV cUiWqUeV d·appUobaWion pnoncpV j l·aUWicle¬4 dX UqglemenW no¬1107/2009 pWaienW UempliV (YoiU leV
conVidpUanWV¬12 eW 13 dX UqglemenW aWWaqXp, qXi ÀgXUenW aX poinW¬54 ci-deVVXV).

269¬¬¬¬D·aXWUe paUW, il UpVXlWe dX conVidpUanW¬10 dX UqglemenW aWWaqXp qXe la CommiVVion V·eVW fondpe, poXU
adopWeU ce UqglemenW, VXU leV deX[ dpclaUaWionV pXblipeV paU l·EFSA leV 31¬jXilleW eW 8¬noYembUe 2019,
Velon leVqXelleV le CHP-mpWh\l VXVciWaiW deV pUpoccXpaWionV poXU la VanWp hXmaine.

270¬¬¬¬DanV la meVXUe o�, ainVi qX·il a pWp indiqXp aX poinW¬43 ci-deVVXV, la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019
meW j joXU celle dX 31¬ jXilleW 2019, la CommiVVion a plXV paUWicXliqUemenW fondp la moWiYaWion dX
UqglemenW aWWaqXp VXU ceWWe dpclaUaWion acWXaliVpe, donW elle a UepUiV le conWenX. Il \ a donc lieX de
pUendUe en compWe ceWWe deUniqUe dpclaUaWion poXU l·e[amen de la moWiYaWion dX UqglemenW aWWaqXp.

271¬ ¬ ¬ ¬ ­ ceW pgaUd, la dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019 indiqXe, pUemiqUemenW, V·agiVVanW dX poWenWiel
gpnoWo[iqXe dX CHP-mpWh\l, qXe, loUV de la UenconWUe a\anW eX lieX en aYUil 2019 (YoiU poinW¬24 ci-
deVVXV), leV e[peUWV aYaienW diVcXWp de la VimilaUiWp VWUXcWXUelle enWUe la molpcXle de chacXne deV deX[
VXbVWanceV eW aYaienW accepWp d·appliqXeU la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV. En oXWUe, leV e[peUWV
aYaienW UeleYp qX·il n·e[iVWaiW paV de liWWpUaWXUe pXbliqXe diVponible conceUnanW le poWenWiel gpnoWo[iqXe
dX CHP-mpWh\l, aloUV qXe plXVieXUV pXblicaWionV pWaienW diVponibleV poXU le chloUp\UiphoV. DanV la
meVXUe o� deV pUpoccXpaWionV aYaienW pWp VoXleYpeV poXU le chloUp\UiphoV conceUnanW deV abeUUaWionV
chUomoVomiqXeV eW deV aWWeinWeV j l·ADN, leV e[peUWV aYaienW aloUV conclX j l·e[iVWence de lacXneV en
maWiqUe de donnpeV poXU le CHP-mpWh\l. IlV V·pWaienW donc accoUdpV VXU le faiW qXe de WelleV inceUWiWXdeV
deYaienW rWUe pUiVeV en compWe danV l·pYalXaWion deV UiVqXeV dX CHP-mpWh\l eW qXe, dqV loUV, il ne
poXYaiW rWUe e[clX qXe ceWWe VXbVWance pXiVVe engendUeU deV aWWeinWeV j l·ADN (YoiU poinW¬44 ci-deVVXV).
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272¬¬¬¬S·agiVVanW de la UenconWUe d·e[peUWV a\anW eX lieX en VepWembUe 2019 (YoiU poinW¬37 ci-deVVXV), laqXelle
poUWaiW VXU la poVVibiliWp d·appliqXeU la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV, il eVW indiqXp danV la
dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019 qXe leV e[peUWV aYaienW conVidpUp, en ce qXi conceUne la VWUXcWXUe
molpcXlaiUe deV deX[ VXbVWanceV acWiYeV, qXe leXUV diffpUenceV ne jXVWiÀaienW paV Xne diffpUence danV
leXU poWenWiel gpnoWo[iqXe (YoiU poinW¬45 ci-deVVXV).

273¬ ¬ ¬ ¬ Il \ eVW indiqXp, en oXWUe, qXe l·EMR, apUqV aYoiU accompli deV UecheUcheV VXpplpmenWaiUeV danV la
liWWpUaWXUe, aYaiW WUoXYp deV aUWicleV VcienWiÀqXeV UelaWifV aX CHP-mpWh\l appoUWanW deV plpmenWV allanW
danV le mrme VenV qXe ceX[ UelaWifV aX chloUp\UiphoV. Une majoUiWp deV e[peUWV aYaiW aloUV eVWimp qXe
leV indicaWionV de la liWWpUaWXUe, mrme Vi elleV pUpVenWaienW ceUWaineV limiWeV, deYaienW rWUe conVidpUpeV
danV le cadUe d·Xne appUoche fondpe VXU la foUce pUobanWe deV donnpeV eW qX·elleV VoXleYaienW, VXU le
fondemenW d·Xne appUoche pUXdenWe, deV pUpoccXpaWionV V·agiVVanW de dommageV poXU l·ADN qXe
poXUUaiW caXVeU le CHP-mpWh\l. LeV e[peUWV¬² eW l·EFSA j leXU VXiWe¬² en aYaienW donc conclX qXe leV
pUpoccXpaWionV VoXleYpeV paU le chloUp\UiphoV conceUnanW le UiVqXe d·abeUUaWion chUomoVomiqXe eW
d·aWWeinWe j l·ADN poXYaienW V·appliqXeU aX CHP-mpWh\l, ce qXi impliqXaiW Xn poWenWiel gpnoWo[iqXe
inceUWain (YoiU poinW¬46 ci-deVVXV).

274¬¬¬¬DeX[iqmemenW, il UeVVoUW de la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 qXe leV e[peUWV UpXniV en VepWembUe
2019 Ve VonW fondpV VXU WUoiV plpmenWV poXU paUYeniU j la conclXVion qX·il e[iVWaiW deV pUpoccXpaWionV
conceUnanW la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW dX CHP-mpWh\l. CeV plpmenWV poUWaienW VXU
l·e[iVWence d·inVXfÀVanceV allpgXpeV de l·pWXde VXU la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW (YoiU
poinW¬47 ci-deVVXV) UpaliVpe VXU deV UaWV, VXU WUoiV aUWicleV VcienWiÀqXeV qXi UpYplaienW l·e[iVWence d·Xn
lien enWUe l·e[poViWion aX chloUp\UiphoV oX aX CHP-mpWh\l, ainVi qXe plXV laUgemenW aX[ inVecWicideV
oUganophoVphoUpV, eW deV effeWV npfaVWeV VXU le dpYeloppemenW neXUologiqXe deV enfanWV eW, enÀn, VXU
d·aXWUeV aUWicleV VcienWiÀqXeV qXi conWUibXaienW pgalemenW j dpmonWUeU la neXUoWo[iciWp poXU le
dpYeloppemenW dX CHP-mpWh\l.

275¬¬¬¬TUoiViqmemenW, il UeVVoUW de la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 qXe leV e[peUWV UpXniV en VepWembUe
2019 onW indiqXp qXe le CHP-mpWh\l poXYaiW UempliU leV cUiWqUeV peUmeWWanW d·rWUe claVVp comme
VXbVWance Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la caWpgoUie 1B, conclXVion VXU laqXelle l·EFSA a pmiV deV
UpVeUYeV.

276¬¬¬¬Il \ a lieX de conVWaWeU qXe leV plpmenWV e[poVpV aX[ poinWV¬266 j 275 ci-deVVXV VonW dpWaillpV eW fonW
appaUavWUe de faoon claiUe eW non pqXiYoqXe le UaiVonnemenW de l·inVWiWXWion en caXVe.

277¬¬¬¬Il eVW YUai, en pUemieU lieX, qXe, danV plXVieXUV YeUVionV VXcceVViYeV dX pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion,
l·EMR a pUopoVp le UenoXYellemenW de l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l.

278¬¬¬¬En oXWUe, il n·a paV conclX, danV ceV YeUVionV, j l·e[iVWence d·effeWV nocifV dX CHP-mpWh\l VXU la VanWp
deV rWUeV hXmainV eW, en paUWicXlieU, j l·e[iVWence d·Xn poWenWiel gpnoWo[iqXe oX d·Xne neXUoWo[iciWp
poXU le dpYeloppemenW (YoiU poinWV¬16, 17 eW 23).

279¬¬¬¬ToXWefoiV, danV la deUniqUe YeUVion dX pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion, l·EMR a indiqXp qXe deX[ pWXdeV
in YiWUo VXpplpmenWaiUeV UelaWiYeV aX CHP-mpWh\l, ainVi qX·Xne noXYelle pWXde ppidpmiologiqXe,
monWUaienW le poWenWiel gpnoWo[iqXe de ceWWe VXbVWance. Il a aloUV Uappelp qXe, danV le cadUe d·Xne
appUoche fondpe VXU la foUce pUobanWe deV donnpeV, l·e[amen de la gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l n·aYaiW
pX condXiUe j aXcXne conclXVion dpÀniWiYe. Il a ajoXWp qXe deV YaleXUV de UpfpUence n·aYaienW pX rWUe
pUopoVpeV eW en a conclX qXe la pUopoViWion poXU le UenoXYellemenW de l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l
poXUUaiW rWUe faiWe qXand leV pUpoccXpaWionV UelaWiYeV j la gpnoWo[iciWp aXUaienW pWp claUiÀpeV (YoiU
poinW¬40 ci-deVVXV).

280¬¬¬¬AinVi, j VXppoVeU mrme qX·il appaUWienne j la CommiVVion, en caV de diYeUgence enWUe leV pYalXaWionV
VcienWiÀqXeV de l·EMR eW celleV de l·EFSA, de jXVWiÀeU de faoon ciUconVWancipe eW pUpciVe Von choi[
d·Xne pYalXaWion plXW{W qXe d·Xne aXWUe, il \ a lieX de conVWaWeU qXe l·e[iVWence d·Xne diYeUgence
VXfÀVanWe donW dppendUaiW Xne Welle obligaWion de moWiYaWion UenfoUcpe n·eVW paV pWablie en l·eVpqce.

281¬ ¬ ¬ ¬ Il \ a lieX d·ajoXWeU qXe leV UeqXpUanWeV diVpoVaienW, j la daWe d·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp, non
VeXlemenW deV dpclaUaWionV de l·EFSA, maiV pgalemenW deV diffpUenWeV YeUVionV dX pUojeW de UappoUW
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d·pYalXaWion. ElleV pWaienW donc en meVXUe de conWeVWeU la lpgaliWp dX UqglemenW aWWaqXp VXU le
fondemenW d·Xne pYenWXelle conWUadicWion enWUe le conWenX de ceV diYeUV docXmenWV.

282¬¬¬¬En Vecond lieX, il eVW YUai pgalemenW qXe ne ÀgXUe paV, danV le UqglemenW aWWaqXp, d·e[poVp deV moWifV
UelaWifV j la UecheUche docXmenWaiUe j laqXelle V·eVW liYUp l·EMR aYanW la UpXnion deV e[peUWV dX
5¬VepWembUe 2019 (YoiU poinW¬46 ci-deVVXV).

283¬¬¬¬ToXWefoiV, leV plpmenWV dpWaillpV e[poVpV aX[ poinWV¬266 j 275 ci-deVVXV pWaienW VXfÀVanWV, aX UegaUd de
la jXUiVpUXdence ciWpe aX[ poinWV¬263 eW 264 ci-deVVXV, poXU peUmeWWUe aX[ UeqXpUanWeV de conWeVWeU la
lpgaliWp dX UqglemenW aWWaqXp.

284¬¬¬¬De plXV, il UpVXlWe deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX poinW¬271 ci-deVVXV, leVqXelleV ne VonW paV conWeVWpeV
paU leV UeqXpUanWeV, qXe, loUV de la UenconWUe a\anW eX lieX en aYUil 2019, leV e[peUWV aYaienW conclX j
l·e[iVWence de lacXneV en maWiqUe de donnpeV poXU le CHP-mpWh\l. DanV Xn Wel conWe[We, l·EMR a pX
rWUe condXiW j pUocpdeU j deV UecheUcheV docXmenWaiUeV VXpplpmenWaiUeV.

285¬ ¬ ¬ ¬ EnÀn, ainVi qX·il UeVVoUW deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX poinW¬ 46 ci-deVVXV, la dpclaUaWion dX
8¬noYembUe 2019 compoUWe Xn enVemble d·e[plicaWionV VXU la maniqUe donW leV pWXdeV VXpplpmenWaiUeV
pUodXiWeV paU l·EMR poXU la UpXnion dX 5¬VepWembUe 2019 onW pWp XWiliVpeV.

286¬ ¬ ¬ ¬ LeV e[plicaWionV ÀgXUanW danV la dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019 VonW, en oXWUe, complpWpeV de
maniqUe dpWaillpe paU l·EMR j la page 82 de la YeUVion dX pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion miVe j joXU eW
WUanVmiVe le 15¬ocWobUe 2019 j AVcen]a.

287¬ ¬ ¬ ¬ Il UpVXlWe de WoXW ce qXi pUpcqde qXe le UqglemenW aWWaqXp, eX pgaUd j Va naWXUe d·acWe de poUWpe
gpnpUale eW aX conWe[We danV leqXel il a pWp adopWp, leqXel, en l·eVpqce, eVW caUacWpUiVp paU le faiW qXe leV
UeqXpUanWeV aYaienW accqV, j la daWe d·adopWion dXdiW UqglemenW, aX[ dpclaUaWionV de l·EFSA VXU
leVqXelleV Ve fonde ce UqglemenW, ainVi qX·aX[ YeUVionV VXcceVViYeV dX pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion,
eVW VXfÀVammenW moWiYp.

288¬¬¬¬PaU conVpqXenW, il conYienW d·pcaUWeU le pUpVenW mo\en inYoqXp paU l·ECCA comme non fondp, VanV
qX·il VoiW beVoin de VWaWXeU aX pUpalable VXU Va UeceYabiliWp.

F.      Sur le cinquième moyen, tiré d’une violation de l’obligation de prendre en compte les éléments
et les circonstances pertinents de la situation que le règlement attaqué entendait régir

289¬ ¬ ¬ ¬ LeV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qXe ni la CommiVVion ni le comiWp peUmanenW ne peXYenW pUendUe en
compWe deV plpmenWV non peUWinenWV loUVqX·ilV Ve pUononcenW VXU le UenoXYellemenW de l·appUobaWion
d·Xne VXbVWance acWiYe.

290¬¬¬ ¬OU, Velon leV UeqXpUanWeV, le YoWe faYoUable dX comiWp peUmanenW n·a pX rWUe obWenX qX·aYec le YoWe
pgalemenW faYoUable e[pUimp paU la RppXbliqXe de Finlande poXU le compWe dX Ro\aXme-Uni de
GUande-BUeWagne eW d·IUlande dX NoUd. ­ ceW pgaUd, la RppXbliqXe de Finlande aXUaiW YoWp VXU le
fondemenW d·Xne conVigne de YoWe donnpe paU ce deUnieU, laqXelle VeUaiW fondpe VXU deV conVidpUaWionV
poliWiqXeV VanV lien aYec leV condiWionV UelaWiYeV aX UenoXYellemenW de l·appUobaWion d·Xne VXbVWance
acWiYe.

291¬¬¬¬DanV la UppliqXe, leV UeqXpUanWeV inYoqXenW pgalemenW Xn gUief WiUp de l·abVence de pUiVe en compWe paU
l·EFSA, pXiV paU la CommiVVion, d·plpmenWV peUWinenWV, j VaYoiU l·pWXde dX 14¬mai 2020 eW WUoiV pWXdeV
pXblipeV paU l·EFSA en 2013, en 2016 eW en 2017.

292¬ ¬ ¬ ¬ Il conYienW de UeleYeU qXe, danV le cadUe dX pUpVenW mo\en, deX[ gUiefV diVWincWV VonW inYoqXpV. Le
pUemieU eVW WiUp dX U{le dpciVif qX·aXUaiW joXp danV l·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp la pUiVe en compWe
paU Xn eWaW membUe, pXiV paU le comiWp peUmanenW eW, enÀn, paU la CommiVVion, d·Xn plpmenW non
peUWinenW. Le Vecond eVW WiUp de l·abVence de pUiVe en compWe paU l·EFSA, pXiV paU la CommiVVion,
d·plpmenWV peUWinenWV, j VaYoiU l·pWXde dX 14¬mai 2020 eW WUoiV aXWUeV pWXdeV.

1.      Rôle décisif de l’élément non pertinent que constituerait la consigne de vote devant le comité
permanent donnée par le Royaume Uni 
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293¬¬¬¬En l·eVpqce, il eVW conVWanW qX·Xn aYiV faYoUable dX comiWp peUmanenW a pX rWUe obWenX aYec le YoWe dX
Ro\aXme-Uni. OU, ce YoWe, faYoUable aX[ meVXUeV pUpYXeV paU le UqglemenW aWWaqXp, a peUmiV
d·aWWeindUe Xne majoUiWp qXaliÀpe, Welle qXe leV We[WeV l·e[igenW.

294¬¬¬¬Il eVW pgalemenW conVWanW qXe le Ro\aXme-Uni ne VoXhaiWaiW paV qX·Xne abVWenWion de Va paUW emprche
l·adopWion dX pUojeW d·acWe en caXVe.

295¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qXe, ainVi, Xn plpmenW non peUWinenW a pWp pUiV en compWe poXU l·adopWion
de l·aYiV dX comiWp peUmanenW eW poXU l·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp.

296¬ ¬ ¬ ¬ PlXV paUWicXliqUemenW, leV UeqXpUanWeV eVWimenW qXe, dqV loUV qXe le YoWe faYoUable dX comiWp
peUmanenW n·a pX rWUe obWenX qX·aYec le YoWe pgalemenW faYoUable dX Ro\aXme-Uni, la pUiVe en compWe
d·Xn plpmenW non peUWinenW poXU l·adopWion dX YoWe de ceW eWaW impliqXaiW npceVVaiUemenW la pUiVe en
conVidpUaWion de ce mrme plpmenW aX[ ÀnV de l·pmiVVion de l·aYiV dX comiWp peUmanenW eW poXU
l·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp, qXi VeUaiW, dqV loUV, illpgal.

297¬ ¬ ¬ ¬ Le mo\en eVW donc diUigp conWUe leV moWifV dX UqglemenW aWWaqXp eW non conWUe Va pUocpdXUe
d·adopWion.

298¬¬¬¬S·il eVW YUai qXe le YoWe dX Ro\aXme-Uni a UendX poVVible l·pmiVVion d·Xn aYiV dX comiWp peUmanenW
faYoUable aX pUojeW de UqglemenW qXi a peUmiV enVXiWe l·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp, leV moWifV VXU le
fondemenW deVqXelV ce UqglemenW a pWp adopWp VonW ceX[ e[poVpV aX[ poinWV¬266 j 268 ci-deVVXV.

299¬¬¬¬OU, il UeVVoUW de ceV moWifV qXe leV plpmenWV pUiV en compWe paU le Ro\aXme-Uni poXU Von YoWe ne l·onW
paV pWp paU la CommiVVion loUVqX·elle a adopWp le UqglemenW aWWaqXp eW qX·il en Ya de mrme poXU le YoWe
deYanW le comiWp peUmanenW.

300¬ ¬ ¬ ¬ PaU conVpqXenW, en l·abVence de lien enWUe l·illpgaliWp allpgXpe, laqXelle conceUne leV moWifV dX
UqglemenW aWWaqXp, eW leV faiWV inYoqXpV aX VoXWien de celle-ci, j VaYoiU leV plpmenWV pUiV en compWe paU
le Ro\aXme-Uni poXU Von choi[ de YoWe, le pUpVenW gUief doiW rWUe pcaUWp comme inoppUanW.

2.      Absence de prise en compte de l’élément pertinent que constitueraient l’étude du 14 mai 2020
et trois autres études

301¬ ¬ ¬ ¬ LeV UeqXpUanWeV inYoqXenW l·abVence de pUiVe en compWe paU l·EFSA, pXiV paU la CommiVVion, de
l·pWXde dX 14¬mai 2020 eW de WUoiV pWXdeV pXblipeV paU l·EFSA en 2013, en 2016 eW en 2017.

302¬ ¬ ¬ ¬ Il conYienW de UappeleU qXe, danV leV h\poWhqVeV o� Xne inVWiWXWion diVpoVe d·Xn laUge poXYoiU
d·appUpciaWion, comme c·eVW le caV en l·eVpqce (YoiU poinWV¬414 j 416 ci-apUqV), le conWU{le dX UeVpecW
deV gaUanWieV confpUpeV paU l·oUdUe jXUidiqXe de l·Union danV leV pUocpdXUeV adminiVWUaWiYeV UeYrW Xne
impoUWance fondamenWale. PaUmi ceV gaUanWieV ÀgXUenW poXU l·inVWiWXWion comppWenWe l·obligaWion
d·e[amineU, aYec Voin eW impaUWialiWp, WoXV leV plpmenWV peUWinenWV dX caV d·eVpqce eW celle de moWiYeU Va
dpciVion de faoon VXfÀVanWe. C·eVW VeXlemenW ainVi qXe leV jXUidicWionV de l·Union peXYenW YpUiÀeU Vi leV
plpmenWV de faiW eW de dUoiW donW dppend l·e[eUcice dX poXYoiU d·appUpciaWion onW pWp UpXniV (aUUrWV dX
21¬ noYembUe 1991, TechniVche UniYeUViWlW M�nchen, C 269/90, EU:C:1991:438, poinW¬ 14¬ ; dX
7¬VepWembUe 2006, EVpagne/ConVeil, C 310/04, EU:C:2006:521, poinWV¬121 eW 122, eW dX 6¬noYembUe
2008, Pa\V-BaV/CommiVVion, C 405/07¬P, EU:C:2008:613, poinW¬56).

303¬ ¬ ¬ ¬ En pUemieU lieX, V·agiVVanW de l·pWXde dX 14¬ mai 2020, il conYienW de UappeleU qXe, Velon Xne
jXUiVpUXdence conVWanWe, danV le cadUe d·Xn UecoXUV en annXlaWion inWUodXiW en YeUWX de
l·aUWicle¬263¬TFUE, la lpgaliWp de l·acWe aWWaqXp doiW rWUe appUpcipe en foncWion deV plpmenWV de faiW eW
de dUoiW e[iVWanW j la daWe o� l·acWe a pWp pUiV (YoiU poinW¬221 ci-deVVXV).

304¬¬¬¬En l·eVpqce, l·pWXde dX 14¬mai 2020 pWaiW encoUe en coXUV d·plaboUaWion j la daWe j laqXelle l·EFSA a
pUodXiW VeV dpclaUaWionV ainVi qX·j la daWe d·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp. CeWWe pWXde ne poXYaiW donc
rWUe pUiVe en compWe ni paU l·EFSA ni paU la CommiVVion oX le comiWp peUmanenW.

305¬ ¬ ¬ ¬En deX[iqme lieX, V·agiVVanW de l·infoUmaWion Velon laqXelle Xne pWXde pWaiW en coXUV d·plaboUaWion
pendanW la pUocpdXUe d·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp ainVi qXe dX UappoUW inWeUmpdiaiUe donW l·EFSA a
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diVpoVp aX momenW o� elle pUocpdaiW j l·pYalXaWion dX CHP-mpWh\l, il conYienW de UeleYeU qXe l·EFSA,
en UpponVe j Xne meVXUe d·oUganiVaWion de la pUocpdXUe adopWpe paU le TUibXnal VXU le fondemenW de
l·aUWicle¬ 24 dX VWaWXW de la CoXU de jXVWice de l·Union eXUoppenne, a indiqXp qXe, j la VXiWe deV
UecommandaWionV ÀgXUanW danV l·aYiV dX gUoXpe VcienWiÀqXe VXU leV pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV eW
leXUV UpVidXV, adopWp le 14¬ dpcembUe 2016 eW inWiWXlp ©¬ EnqXrWe VXU leV pUopUipWpV Wo[icologiqXeV
e[ppUimenWaleV deV pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV a\anW Xn lien poWenWiel aYec la maladie de
PaUkinVon eW la leXcpmie infanWile¬ª, elle aYaiW commencp j e[amineU la poVVibiliWp de commandeU Xne
pWXde YiVanW j e[ploUeU l·effeW de deX[ peVWicideV, la peUmpWhUine eW le chloUp\UiphoV, danV deV cellXleV
VoXcheV hXmaineV j diffpUenWV VWadeV d·onWogenqVe, ainVi qX·j pWXdieU danV deV modqleV animaX[ la
capaciWp de ceV deX[ peVWicideV d·indXiUe deV leXcpmieV infanWileV.

306¬¬¬¬Elle a ajoXWp qX·Xne pUocpdXUe npgocipe aYaiW pWp lancpe le 12¬dpcembUe 2018 eW qXe le maUchp aXqXel
ceWWe pUocpdXUe de paVVaWion aYaiW aboXWi aYaiW pWp conclX le 1er¬fpYUieU 2019 aYec Xn inVWiWXW eVpagnol
de UecheUche, la daWe de liYUaiVon de l·pWXde pWanW À[pe aX 24¬jXilleW 2020.

307¬¬¬¬Elle a indiqXp, enÀn, qXe le UappoUW VcienWiÀqXe pUodXiW paU ceW inVWiWXW aYaiW pWp appUoXYp paU l·EFSA
le 14¬mai 2020.

308¬¬¬¬LeV plpmenWV menWionnpV ci-deVVXV n·onW paV pWp conWeVWpV paU leV UeqXpUanWeV oX paU l·ECCA.

309¬ ¬ ¬ ¬ OU, il UpVXlWe de ceV plpmenWV qXe l·pWXde dX 14¬ mai 2020 aYaiW pWp commandpe danV Xn conWe[We
n·a\anW aXcXn lien aYec la pUocpdXUe d·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp.

310¬ ¬ ¬ ¬ En oXWUe, l·EFSA a pgalemenW pUpciVp, VanV rWUe conWeVWpe paU leV UeqXpUanWeV oX l·ECCA, qXe leV
mpWhodeV XWiliVpeV danV le cadUe de l·pWXde dX 14¬mai 2020 pWaienW celleV d·Xne phaVe d·e[ploUaWion
VcienWiÀqXe eW non d·Xne pYalXaWion deV UiVqXeV d·Xne VXbVWance acWiYe impoVpe paU la UpglemenWaWion
applicable.

311¬¬¬¬De mrme, il conYienW de VoXligneU qXe le UappoUW inWeUmpdiaiUe WUanVmiV le 30¬aYUil 2019 j l·EFSA pWaiW
Xn Vimple UappoUW pUoYiVoiUe.

312¬¬¬¬AinVi, aloUV qXe l·inVWiWXW chaUgp de l·pWXde aYaiW pUpYX de meWWUe en place deV eVVaiV in YiWUo eW in YiYo,
le UappoUW ne pUpVenWaiW, j ce VWade, qXe leV UpVXlWaWV deV eVVaiV in YiWUo, leV eVVaiV in YiYo pWanW en coXUV.
LeV aXWeXUV dX UappoUW pUpciVaienW, j ceW pgaUd, qX·ilV ne feUaienW paV de UecommandaWion eW
n·adopWeUaienW paV de conclXVionV WanW qXe leV eVVaiV in YiYo ne VeUaienW paV WeUminpV eW anal\VpV.

313¬¬¬¬EnÀn, l·pWXde dX 14¬mai 2020 YiVaiW j anal\VeU la conWUibXWion poVVible dX chloUp\UiphoV j l·appaUiWion
de ceUWaineV alWpUaWionV gpnpWiqXeV VppciÀqXemenW aVVocipeV j la leXcpmie infanWile. Sa poUWpe, eW donc
celle dX UappoUW inWeUmpdiaiUe, pWaiW ainVi limiWpe paU UappoUW j la qXeVWion plXV gpnpUale de l·pYalXaWion
dX poWenWiel gpnoWo[iqXe dX chloUp\UiphoV.

314¬ ¬ ¬ ¬ PaU conVpqXenW, l·EFSA n·pWaiW paV WenXe de pUendUe en compWe, aX WiWUe de l·pYalXaWion dX CHP-
mpWh\l, le UappoUW inWeUmpdiaiUe donW elle aYaiW pWp deVWinaWaiUe le 30¬aYUil 2019 eW, a foUWioUi, de pUendUe
en compWe l·infoUmaWion Velon laqXelle Xne pWXde, j VaYoiU l·pWXde dX 14¬ mai 2020, pWaiW en coXUV
pendanW la pUocpdXUe d·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp.

315¬¬¬¬PaU ailleXUV, V·agiVVanW de l·inYocaWion paU leV UeqXpUanWeV de WUoiV pWXdeV pXblipeV paU l·EFSA en 2013,
en 2016 eW en 2017, il VXfÀW de UappeleU qXe ceV pWXdeV onW pWp dpclaUpeV iUUeceYableV (YoiU poinW¬85 ci-
deVVXV).

316¬¬¬¬Il UpVXlWe de WoXW ce qXi pUpcqde qX·il conYienW d·pcaUWeU le pUpVenW mo\en.

G.      Sur le sixième moyen, tiré d’une violation du principe de bonne administration

317¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qXe, conWUaiUemenW j ce qXe Vemble indiqXeU le conVidpUanW¬9 dX UqglemenW
aWWaqXp, Velon leqXel de noXYelleV pUpoccXpaWionV poXU la VanWp hXmaine onW pWp VoXleYpeV loUV de la
UenconWUe d·e[peUWV oUganiVpe en aYUil 2019 (YoiU poinW¬ 24 ci-deVVXV), aXcXn plpmenW dX doVVieU ne
peUmeW d·pWa\eU l·appaUiWion de WelleV pUpoccXpaWionV j ce VWade de la pUocpdXUe d·adopWion dX
UqglemenW aWWaqXp.
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318¬ ¬ ¬ ¬ En effeW, Velon leV UeqXpUanWeV, l·pWXde VXU la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW aYaiW dpjj pWp
VoXmiVe eW e[aminpe paU l·EMR. QXanW aX[ aUWicleV commXniqXpV paU l·EMR conceUnanW la
gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l, ilV n·aXUaienW pWp pUiV en compWe paU l·EFSA qXe danV la dpclaUaWion dX
8¬noYembUe 2019.

319¬ ¬ ¬ ¬ PaU ailleXUV, leV UeqXpUanWeV eVWimenW qXe la CommiVVion n·aXUaiW paV WenX compWe d·plpmenWV qXi
allaienW j l·enconWUe d·Xn non-UenoXYellemenW de l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l, j VaYoiU la poViWion de
l·EMR danV le pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion oX loUV de la UpXnion dX comiWp peUmanenW, leV doXWeV eW
leV UpVeUYeV e[pUimpV paU l·EFSA danV leV dpclaUaWionV deV 31¬jXilleW eW 8¬noYembUe 2019 oX encoUe leV
limiWeV mpWhodologiqXeV de ceUWainV aUWicleV VcienWiÀqXeV pUiV en compWe paU celle-ci (YoiU poinW¬46 ci-
deVVXV).

320¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV en dpdXiVenW qXe la CommiVVion ne VoXhaiWaiW paV UenoXYeleU l·appUobaWion dX CHP-
mpWh\l eW qX·elle a, dqV loUV, cheUchp deV plpmenWV poXYanW jXVWiÀeU ceWWe poViWion.

321¬¬¬¬Il conYienW de UappeleU qXe le dUoiW de l·Union e[ige qXe leV pUocpdXUeV adminiVWUaWiYeV Ve dpUoXlenW
danV le UeVpecW deV gaUanWieV confpUpeV paU le pUincipe de bonne adminiVWUaWion, conVacUp j l·aUWicle¬41
de la chaUWe deV dUoiWV fondamenWaX[. PaUmi ceV gaUanWieV ÀgXUe l·obligaWion poXU l·inVWiWXWion
comppWenWe d·e[amineU aYec Voin eW impaUWialiWp WoXV leV plpmenWV peUWinenWV dX caV d·eVpqce (aUUrW dX
25¬ocWobUe 2018, KF/CSUE, T 286/15, EU:T:2018:718, poinW¬176).

322¬¬¬¬­ ceW pgaUd, il conYienW de UappeleU qXe, en YeUWX dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012, l·EFSA eVW en
dUoiW, VXU le fondemenW, noWammenW, comme en l·eVpqce, deV UpVXlWaWV d·Xne conVXlWaWion d·e[peUWV, de
foUmXleU de noXYelleV objecWionV j l·pgaUd dX UenoXYellemenW de l·appUobaWion de la VXbVWance acWiYe
en caXVe aX momenW o� elle pUppaUe VeV conclXVionV (YoiU poinWV¬206j 207 ci-deVVXV).

323¬ ¬ ¬ ¬ En oXWUe, danV la dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019, laqXelle n·eVW paV conWeVWpe j ceW pgaUd, il eVW
indiqXp, V·agiVVanW dX poWenWiel gpnoWo[iqXe dX CHP-mpWh\l, qXe, loUV de la UenconWUe a\anW eX lieX en
aYUil 2019, leV e[peUWV aYaienW diVcXWp de la VimilaUiWp VWUXcWXUelle enWUe la molpcXle de chacXne deV
deX[ VXbVWanceV eW aYaienW accepWp d·appliqXeU la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV.

324¬¬¬¬De plXV, leV e[peUWV aYaienW UeleYp qX·il n·e[iVWaiW paV de liWWpUaWXUe pXbliqXe diVponible conceUnanW le
poWenWiel gpnoWo[iqXe dX CHP-mpWh\l, aloUV qXe plXVieXUV pXblicaWionV pWaienW diVponibleV poXU le
chloUp\UiphoV.

325¬ ¬ ¬ ¬ DanV la meVXUe o� deV pUpoccXpaWionV aYaienW pWp VoXleYpeV poXU le chloUp\UiphoV conceUnanW deV
abeUUaWionV chUomoVomiqXeV eW deV aWWeinWeV j l·ADN, leV e[peUWV aYaienW aloUV conclX j l·e[iVWence de
lacXneV en maWiqUe de donnpeV poXU le CHP-mpWh\l. IlV V·pWaienW donc accoUdpV VXU le faiW qXe de WelleV
inceUWiWXdeV deYaienW rWUe pUiVeV en compWe danV l·pYalXaWion deV UiVqXeV dX CHP-mpWh\l eW qXe, dqV
loUV, il ne poXYaiW rWUe e[clX qXe ceWWe VXbVWance pXiVVe engendUeU deV aWWeinWeV j l·ADN (YoiU poinW 44
ci-deVVXV).

326¬¬¬ ¬S·agiVVanW deV pUpoccXpaWionV UelaWiYeV j la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW, deV cUiWiqXeV aYaiW
pWp pmiVeV j l·pgaUd de l·pWXde VXU la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW loUV de la conVXlWaWion dX
pXblic qXi aYaiW dpbXWp en ocWobUe 2017 (YoiU poinW¬21 ci-deVVXV).

327¬ ¬ ¬ ¬ De plXV, danV la dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019, il eVW indiqXp qXe leV e[peUWV aYaienW conVWaWp
l·inVXfÀVance de l·pWXde VXU la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW aloUV qX·Xne pWXde UelaWiYe aX
chloUp\UiphoV faiVaiW UeVVoUWiU Xne UpdXcWion de la haXWeXU dX ceUYeleW j la VXiWe de l·e[poViWion j ceWWe
deUniqUe VXbVWance. IlV aYaienW pgalemenW pUiV en compWe deV donnpeV ppidpmiologiqXeV UpYplanW
l·e[iVWence d·Xn lien enWUe l·e[poViWion aX chloUp\UiphoV oX aX CHP-mpWh\l, ainVi qXe plXV laUgemenW
aX[ inVecWicideV oUganophoVphoUpV, eW deV effeWV npfaVWeV VXU le dpYeloppemenW neXUologiqXe deV
enfanWV (YoiU poinWV¬30 j 32ci-deVVXV).

328¬¬¬¬OU, ceV plpmenWV ne VonW paV conWeVWpV paU leV UeqXpUanWeV.

329¬ ¬ ¬ ¬ Il UpVXlWe de ce qXi pUpcqde qXe, mrme Vi aXcXne donnpe VcienWiÀqXe noXYelle ne Vemble aYoiU pWp
ajoXWpe aX doVVieU de UenoXYellemenW de l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l en aYUil 2019, leV UpÁe[ionV deV
e[peUWV loUV de la UenconWUe qXi V·eVW dpUoXlpe aX coXUV de ce moiV leV onW condXiWV j pmeWWUe deV doXWeV
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qXanW j l·abVence de nociYiWp poXU la VanWp dX CHP-mpWh\l, VanV qX·il VoiW poVVible d·idenWiÀeU, aX
UegaUd deV plpmenWV qXi YiennenW d·rWUe UappelpV, Xne mpconnaiVVance dX pUincipe de bonne
adminiVWUaWion.

330¬¬¬¬CeWWe conclXVion n·eVW paV VXVcepWible d·rWUe UemiVe en caXVe paU leV aXWUeV plpmenWV inYoqXpV paU leV
UeqXpUanWeV (YoiU poinW¬319 ci-deVVXV).

331¬ ¬ ¬ ¬ PUemiqUemenW, V·agiVVanW dX conWenX dX pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion, danV Va deUniqUe YeUVion,
l·EMR \ a indiqXp qXe deX[ pWXdeV in YiWUo VXpplpmenWaiUeV UelaWiYeV aX CHP-mpWh\l, ainVi qX·Xne
noXYelle pWXde ppidpmiologiqXe, monWUaienW le poWenWiel gpnoWo[iqXe de ceWWe VXbVWance.

332¬ ¬ ¬ ¬ Il a aloUV Uappelp qXe, danV le cadUe d·Xne appUoche fondpe VXU la foUce pUobanWe deV donnpeV,
l·e[amen de la gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l n·aYaiW pX condXiUe j aXcXne conclXVion dpÀniWiYe. Il a
ajoXWp qXe deV YaleXUV de UpfpUence n·aYaienW pX rWUe pUopoVpeV eW en a conclX qXe la pUopoViWion poXU
le UenoXYellemenW de l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l poXUUaiW rWUe faiWe qXand leV pUpoccXpaWionV
UelaWiYeV j la gpnoWo[iciWp aXUaienW pWp claUiÀpeV (YoiU poinW¬279 ci-deVVXV).

333¬¬¬¬AinVi, la poViWion de l·EMR, mrme Vi elle n·eVW paV idenWiqXe en WoXV poinWV j celle de l·EFSA, n·eVW
paV VXVcepWible, aX UegaUd de l·enVemble deV plpmenWV ÀgXUanW aX[ poinWV¬ 323 j 327 ci-deVVXV, de
condXiUe j Xn conVWaW de mpconnaiVVance dX pUincipe de bonne adminiVWUaWion.

334¬¬¬¬QXanW j la poViWion qXe l·EMR a e[pUimpe aX Vein dX comiWp peUmanenW, elle V·eVW WUadXiWe paU Xn YoWe
qXi a pWp pUiV en compWe loUV dX dpcompWe deV YoWeV. En oXWUe, ceWWe poViWion ne VaXUaiW, en WanW qXe
Welle, peUmeWWUe de condXiUe j Xn conVWaW de mpconnaiVVance dX pUincipe de bonne adminiVWUaWion.

335¬¬¬¬DeX[iqmemenW, Vi leV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qXe l·EFSA aXUaiW eVWimp qXe leV UpVXlWaWV UelaWifV j la
gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l pWaienW npgaWifV (YoiU poinW¬319 ci-deVVXV), c·eVW-j-diUe qXe ceWWe VXbVWance
ne pUpVenWaiW paV de UiVqXe poXU la VanWp hXmaine, l·inWeUpUpWaWion paU leV UeqXpUanWeV de la dpclaUaWion
dX 8¬noYembUe 2019 eVW, j ceW pgaUd, eUUonpe.

336¬¬¬¬TUoiViqmemenW, leV limiWeV mpWhodologiqXeV de ceUWainV aUWicleV VcienWiÀqXeV UelaWifV j la gpnoWo[iciWp
dX CHP-mpWh\l pUiV en compWe paU leV e[peUWV, pXiV paU l·EFSA (YoiU poinW¬ 319 ci-deVVXV), j leV
VXppoVeU pWablieV, ne peUmeWWUaienW paV non plXV de UemeWWUe en caXVe la conclXVion ÀgXUanW aX
poinW¬329 ci-deVVXV.

337¬ ¬ ¬ ¬En effeW, deV pWXdeV e[ploUaWoiUeV VonW UpgXliqUemenW menpeV danV le bXW VppciÀqXe de YpUiÀeU Xne
h\poWhqVe VcienWiÀqXe pUpciVe, de VoUWe qX·elleV peUmeWWenW, en complpmenWaUiWp aYec deV pWXdeV
VWandaUd, l·idenWiÀcaWion deV pUopUipWpV deV VXbVWanceV en caXVe. DqV loUV, Xne appUoche qXi e[clXUaiW
en Uqgle gpnpUale le UecoXUV j deV pWXdeV non VWandaUd oX e[ploUaWoiUeV UendUaiW impoVVible
l·idenWiÀcaWion de VXbVWanceV pUpVenWanW Xn UiVqXe (YoiU, en ce VenV eW paU analogie, aUUrWV dX 11¬mai
2017, De]a/ECHA, T 115/15, EU:T:2017:329, poinW¬ 185, eW dX 16¬ dpcembUe 2020,
PlaVWicVEXUope/ECHA, T 207/18, EU:T:2020:623, poinW¬88).

338¬¬¬¬En oXWUe, danV Va dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019, VXU laqXelle la CommiVVion V·eVW noWammenW fondpe
poXU adopWeU le UqglemenW aWWaqXp, l·EFSA a pgalemenW pUiV en compWe d·aXWUeV plpmenWV qXe leV
aUWicleV VcienWiÀqXeV en caXVe, j VaYoiU deV pXblicaWionV UelaWiYeV aX chloUp\UiphoV VoXleYanW deV
pUpoccXpaWionV qXanW j la gpnoWo[iciWp de ceWWe VXbVWance, ce qXi lXi a peUmiV, en applicaWion de la
mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV, de conclXUe j l·e[iVWence de pUpoccXpaWionV qXanW j la gpnoWo[iciWp dX
CHP-mpWh\l (YoiU poinW¬44 ci-deVVXV).

339¬¬¬¬Il UpVXlWe de WoXW ce qXi pUpcqde qX·il conYienW d·pcaUWeU le pUpVenW mo\en.

H.      Sur le quatrième moyen, tiré d’une violation du principe de précaution

340¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qXe l·EFSA a faiW Xne applicaWion eUUonpe dX pUincipe de pUpcaXWion.

341¬¬¬¬ElleV inYoqXenW WUoiV gUiefV, WiUpV, le pUemieU, de l·applicaWion iUUpgXliqUe dX pUincipe de pUpcaXWion aX
VWade de l·pYalXaWion deV UiVqXeV, le deX[iqme, de l·ppXiVemenW deV e[igenceV dX pUincipe de pUpcaXWion
conVpcXWif j Xne pYalXaWion complqWe de la VXbVWance liWigieXVe n·a\anW VXVciWp aXcXne pUpoccXpaWion eW,
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le WUoiViqme, dX caUacWqUe pXUemenW h\poWhpWiqXe deV conVidpUaWionV VXU leVqXelleV VeUaiW fondpe la
dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019.

1.      Application irrégulière du principe de précaution au stade de l’évaluation des risques

342¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qXe, aloUV qXe le pUincipe de pUpcaXWion n·eVW paV applicable aX coXUV de la
phaVe d·pYalXaWion deV UiVqXeV, maiV VeXlemenW aX coXUV de la phaVe de geVWion deV UiVqXeV, l·EFSA a
miV en ±XYUe en l·eVpqce ce pUincipe aX momenW de l·pYalXaWion dX CHP-mpWh\l, loUVqX·elle a faiW
applicaWion de la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV.

343¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV UelqYenW qXe l·EFSA a indiqXp, danV la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019, qXe la plXpaUW
deV e[peUWV aYaiW dpcidp, paU pUpcaXWion, d·appliqXeU aX CHP-mpWh\l leV mrmeV conclXVionV qX·aX
chloUp\UiphoV, V·agiVVanW de la gpnoWo[iciWp. ElleV menWionnenW pgalemenW d·aXWUeV e[WUaiWV de ceWWe
dpclaUaWion, UelaWifV j la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW, qXi indiqXeUaienW qXe l·EFSA eW leV
e[peUWV conVXlWpV aYaienW appliqXp la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV VXU le fondemenW dX pUincipe de
pUpcaXWion.

344¬¬¬¬L·ECCA faiW YaloiU qXe, danV la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019, l·EFSA V·eVW fondpe VXU le pUincipe
de pUpcaXWion eW non VXU Xne Vimple ©¬appUoche pUXdenWe¬ª, poXU jXVWiÀeU l·applicaWion de la mpWhode
deV UpfpUenceV cUoiVpeV. Elle inYoqXe la commXnicaWion de la CommiVVion, dX 2¬ fpYUieU 2000, VXU le
UecoXUV aX pUincipe de pUpcaXWion [COM(2000)¬1 Ànal, ci-apUqV la ©¬commXnicaWion VXU le pUincipe de
pUpcaXWion¬ª].

345¬ ¬ ¬ ¬ ­ ceW pgaUd, il dpcoXle dX pUincipe de pUpcaXWion qXe, loUVqXe deV inceUWiWXdeV VXbViVWenW qXanW j
l·e[iVWence oX j la poUWpe de UiVqXeV poXU la VanWp deV peUVonneV, deV meVXUeV de pUoWecWion peXYenW rWUe
pUiVeV VanV aYoiU j aWWendUe qXe la UpaliWp eW la gUaYiWp de ceV UiVqXeV VoienW pleinemenW dpmonWUpeV
(aUUrWV dX 22¬ dpcembUe 2010, GoZan CompUcio InWeUnacional e SeUYiooV, C 77/09, EU:C:2010:803,
poinW¬73, eW dX 1er¬ocWobUe 2019, BlaiVe e.a., C 616/17, EU:C:2019:800, poinW¬43).

346¬ ¬ ¬ ¬ Selon la jXUiVpUXdence de la CoXU, Xne applicaWion coUUecWe dX pUincipe de pUpcaXWion pUpVXppoVe,
noWammenW, Xne pYalXaWion complqWe dX UiVqXe poXU la VanWp fondpe VXU leV donnpeV VcienWiÀqXeV
diVponibleV leV plXV ÀableV eW leV UpVXlWaWV leV plXV UpcenWV de la UecheUche inWeUnaWionale (aUUrW dX
22¬dpcembUe 2010, GoZan CompUcio InWeUnacional e SeUYiooV, C 77/09, EU:C:2010:803, poinW¬75).

347¬¬¬¬LoUVqX·il V·aYqUe impoVVible de dpWeUmineU aYec ceUWiWXde l·e[iVWence oX la poUWpe dX UiVqXe allpgXp en
UaiVon de la naWXUe inVXfÀVanWe, non conclXanWe oX impUpciVe deV UpVXlWaWV deV pWXdeV menpeV, maiV qXe
la pUobabiliWp d·Xn dommage Upel poXU la VanWp hXmaine peUViVWe danV l·h\poWhqVe o� le UiVqXe Ve
UpaliVeUaiW, le pUincipe de pUpcaXWion jXVWiÀe l·adopWion de meVXUeV UeVWUicWiYeV (aUUrWV dX 22¬dpcembUe
2010, GoZan CompUcio InWeUnacional e SeUYiooV, C 77/09, EU:C:2010:803, poinW¬76, eW dX 1er¬ocWobUe
2019, BlaiVe e.a., C 616/17, EU:C:2019:800, poinW¬43).

348¬¬¬¬En YeUWX de la jXUiVpUXdence ciWpe aX[ poinWV¬345 j 347 ci-deVVXV, il appaUWienW aX[ aXWoUiWpV chaUgpeV
de l·pYalXaWion deV UiVqXeV, WelleV qXe l·EFSA, de faiUe paUW j la CommiVVion non VeXlemenW deV
conclXVionV ceUWaineV aX[qXelleV elleV paUYiennenW, maiV aXVVi deV inceUWiWXdeV qXi VXbViVWenW, aÀn
qX·elle adopWe, le caV pchpanW, deV meVXUeV UeVWUicWiYeV.

349¬ ¬ ¬ ¬ En l·eVpqce, danV la dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019, il eVW indiqXp, V·agiVVanW dX poWenWiel
gpnoWo[iqXe dX CHP-mpWh\l, qXe, loUV de la UenconWUe a\anW eX lieX en aYUil 2019, leV e[peUWV aYaienW
diVcXWp de la VimilaUiWp VWUXcWXUelle enWUe la molpcXle de chacXne deV deX[ VXbVWanceV eW aYaienW accepWp
d·appliqXeU la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV. En oXWUe, leV e[peUWV aYaienW UeleYp qX·il n·e[iVWaiW paV
de liWWpUaWXUe pXbliqXe diVponible conceUnanW le poWenWiel gpnoWo[iqXe dX CHP-mpWh\l aloUV qXe
plXVieXUV pXblicaWionV pWaienW diVponibleV poXU le chloUp\UiphoV. DanV la meVXUe o� deV pUpoccXpaWionV
aYaienW pWp VoXleYpeV poXU le chloUp\UiphoV conceUnanW deV abeUUaWionV chUomoVomiqXeV eW deV aWWeinWeV
j l·ADN, leV e[peUWV aYaienW aloUV conclX j l·e[iVWence de lacXneV en maWiqUe de donnpeV poXU le CHP-
mpWh\l. IlV V·pWaienW donc accoUdpV VXU le faiW qXe de WelleV inceUWiWXdeV deYaienW rWUe pUiVeV en compWe
danV l·pYalXaWion deV UiVqXeV dX CHP-mpWh\l eW qXe, dqV loUV, il ne poXYaiW rWUe e[clX qXe ceWWe
VXbVWance pXiVVe engendUeU deV aWWeinWeV j l·ADN. PaU la VXiWe, loUV de la UenconWUe d·e[peUWV a\anW eX
lieX en VepWembUe 2019, laqXelle poUWaiW VXU la poVVibiliWp d·appliqXeU la mpWhode deV UpfpUenceV
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cUoiVpeV, leV e[peUWV aYaienW conVidpUp, en ce qXi conceUne la VWUXcWXUe molpcXlaiUe deV deX[ VXbVWanceV
acWiYeV, qXe leXUV diffpUenceV ne jXVWiÀaienW paV Xne diffpUence danV leXU poWenWiel gpnoWo[iqXe (YoiU
poinWV¬271 eW 272 ci-deVVXV).

350¬ ¬ ¬ ¬ PaU ailleXUV, il UeVVoUW pgalemenW de la dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019 qXe leV e[peUWV UpXniV en
VepWembUe 2019 Ve VonW fondpV VXU WUoiV plpmenWV poXU paUYeniU j la conclXVion qX·il e[iVWaiW deV
pUpoccXpaWionV conceUnanW la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW dX CHP-mpWh\l. Il V·agiW, WoXW
d·aboUd, deV inVXfÀVanceV allpgXpeV de l·pWXde VXU la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW,
deX[iqmemenW, de WUoiV aUWicleV VcienWiÀqXeV qXi UpYplaienW l·e[iVWence d·Xn lien enWUe l·e[poViWion aX
chloUp\UiphoV oX aX CHP-mpWh\l, ainVi qXe, plXV laUgemenW, aX[ inVecWicideV oUganophoVphoUpV, eW deV
effeWV npfaVWeV VXU le dpYeloppemenW neXUologiqXe deV enfanWV eW, WUoiViqmemenW, d·aXWUeV aUWicleV
VcienWiÀqXeV qXi conWUibXaienW pgalemenW j dpmonWUeU la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW dX CHP-
mpWh\l (YoiU poinW¬274 ci-deVVXV).

351¬¬¬¬EnÀn, il UeVVoUW de la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 qXe leV e[peUWV UpXniV en VepWembUe 2019 onW
indiqXp qXe le CHP-mpWh\l poXYaiW UempliU leV cUiWqUeV peUmeWWanW d·rWUe claVVp comme VXbVWance
Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la caWpgoUie 1B, conclXVion VXU laqXelle l·EFSA a pmiV deV UpVeUYeV
(YoiU poinW¬ 275 ci-deVVXV). L·EFSA a indiqXp qXe leV e[peUWV aYaienW appliqXp j ceW pgaUd la mrme
appUoche qXe poXU le chloUp\UiphoV.

352¬ ¬ ¬ ¬ PaU conVpqXenW, leV e[peUWV UpXniV en aYUil eW en VepWembUe 2019, pXiV, j leXU VXiWe, l·EFSA, onW
pUocpdp j Xne pYalXaWion dX UiVqXe poXU la VanWp de l·XWiliVaWion pUopoVpe dX CHP-mpWh\l faiVanW
appaUavWUe leV inceUWiWXdeV qXi VXbViVWaienW j ceW pgaUd (YoiU poinWV¬349 j 351 ci-deVVXV).

353¬ ¬ ¬ ¬ AX UegaUd deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬ 345 j 348 ci-deVVXV, Xne Welle appUoche eVW
confoUme aX pUincipe de pUpcaXWion, qXi impliqXe qXe leV aXWoUiWpV chaUgpeV de l·pYalXaWion deV UiVqXeV,
WelleV qXe l·EFSA, commXniqXenW pgalemenW j la CommiVVion leV conVWaWV d·inceUWiWXdeV aX[qXelV elleV
VonW paUYenXeV, aÀn de peUmeWWUe j ceWWe deUniqUe d·adopWeU, le caV pchpanW, deV meVXUeV UeVWUicWiYeV.

354¬¬¬¬PaU ailleXUV, le faiW qXe leV e[peUWV UpXniV en VepWembUe 2019, pXiV l·EFSA, Ve fondenW, paU pUpcaXWion,
danV le cadUe de l·pYalXaWion deV UiVqXeV poXU la VanWp hXmaine aVVocipV aX CHP-mpWh\l, VXU la
mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV eW, j ce WiWUe, VXU leV donnpeV diVponibleV j ceW pgaUd poXU le
chloUp\UiphoV ne peUmeW paV de conclXUe qX·il aXUaiW pWp faiW XVage j deX[ UepUiVeV dX pUincipe de
pUpcaXWion. En effeW, la miVe en ±XYUe de ce pUincipe conViVWe en l·adopWion de meVXUeV de pUoWecWion
loUVqXe deV inceUWiWXdeV VXbViVWenW qXanW j l·e[iVWence oX j la poUWpe de UiVqXeV poXU la VanWp hXmaine
(YoiU poinW¬345 ci-deVVXV). OU, VeXle la CommiVVion¬² eW non l·EFSA qXi n·eVW paV comppWenWe poXU le
faiUe¬² a adopWp en l·eVpqce deV meVXUeV de pUoWecWion.

355¬¬¬¬En oXWUe, la conclXVion Velon laqXelle le pUincipe de pUpcaXWion aXUaiW pWp mpconnX ne VaXUaiW UpVXlWeU
d·Xn Vimple conWU{le foUmel deV moWifV dX UqglemenW aWWaqXp eW deV dpclaUaWionV VXU leVqXelleV il Ve
fonde eW, j ce WiWUe, dX conVWaW de l·emploi de ceUWainV WeUmeV WelV qXe ©¬pUpcaXWion¬ª oX ©¬pUXdence¬ª.
SeXl Xn e[amen dX conWenX deVdiWV moWifV, ainVi qX·il YienW d·rWUe faiW aX[ poinWV¬349 j 352 ci-deVVXV,
peUmeWWUaiW de paUYeniU, le caV pchpanW, j Xne Welle conclXVion.

356¬¬¬¬PaU conVpqXenW, en l·eVpqce, l·aUgXmenW deV UeqXpUanWeV fondp VXU l·XWiliVaWion dX WeUme ©¬pUpcaXWion¬ª
danV la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 j laqXelle Ve UpfqUe le UqglemenW aWWaqXp ne VaXUaiW condXiUe j
conclXUe j Xne mpconnaiVVance dX pUincipe de pUpcaXWion.

357¬¬¬¬Il UpVXlWe de WoXW ce qXi pUpcqde qXe le pUincipe de pUpcaXWion n·a paV pWp mpconnX en l·eVpqce.

358¬ ¬ ¬ ¬ La conclXVion ÀgXUanW aX poinW¬ 357 ci-deVVXV ne VaXUaiW rWUe UemiVe en caXVe paU l·aUgXmenW de
l·ECCA, laqXelle inYoqXe la commXnicaWion VXU le pUincipe de pUpcaXWion.

359¬¬ ¬ ¬­ ceW pgaUd, il conYienW de VoXligneU qXe l·ECCA n·inYoqXe paV Xne illpgaliWp dX UqglemenW aWWaqXp
WiUpe d·Xne mpconnaiVVance paU la CommiVVion de ligneV diUecWUiceV qX·elle aXUaiW adopWpeV eW paU
leVqXelleV elle V·aXWolimiWeUaiW danV l·e[eUcice de Von poXYoiU d·appUpciaWion (YoiU, en ce VenV, aUUrW dX
28¬jXin 2005, DanVk R¡UindXVWUi e.a./CommiVVion, C 189/02¬P, C 202/02¬P, C 205/02¬P j C 208/02¬P
eW C 213/02¬P, EU:C:2005:408, poinWV¬209 j 211).
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360¬¬¬¬En effeW, l·ECCA Ve boUne j inYoqXeU la commXnicaWion VXU le pUincipe de pUpcaXWion aX VoXWien dX
mo\en deV UeqXpUanWeV WiUp de la mpconnaiVVance dX pUincipe de pUpcaXWion eW Ve pUpYaXW de ceWWe
commXnicaWion aX[ ÀnV de dpWeUmineU leV obligaWionV qXe la CommiVVion doiW UeVpecWeU en YeUWX dXdiW
pUincipe.

361¬ ¬ ¬ ¬ OU, le pUincipe de pUpcaXWion conVWiWXe Xn pUincipe gpnpUal dX dUoiW qXi V·impoVe aX lpgiVlaWeXU de
l·Union (aUUrWV dX 1er¬ ocWobUe 2019, BlaiVe e.a., C 616/17, EU:C:2019:800, poinWV¬ 41 eW 42, eW dX
26¬ noYembUe 2002, AUWegodan e.a./CommiVVion, T 74/00, T 76/00, T 83/00 j T 85/00, T 132/00,
T 137/00 eW T 141/00, EU:T:2002:283, poinW¬184).

362¬¬¬¬S·agiVVanW d·Xn pUincipe gpnpUal dX dUoiW eW de la dpWeUminaWion deV obligaWionV qXe leV inVWiWXWionV de
l·Union doiYenW UeVpecWeU en YeUWX d·Xn Wel pUincipe, le TUibXnal n·eVW paV lip paU leV conVidpUaWionV
ÀgXUanW danV deV ligneV diUecWUiceV adopWpeV paU celleV-ci (YoiU, en ce VenV eW paU analogie, aUUrW dX
30¬mai 2013, QXinn BaUlo e.a./CommiVVion, C 70/12¬P, non pXblip, EU:C:2013:351, poinW¬53).

363¬ ¬ ¬ ¬ AinVi, j VXppoVeU mrme qXe la commXnicaWion VXU le pUincipe de pUpcaXWion pXiVVe rWUe UegaUdpe
comme pUodXiVanW deV effeWV jXUidiqXeV obligaWoiUeV j l·pgaUd de la CommiVVion, il conYienW de
dpWeUmineU, non VXU le fondemenW de ceWWe commXnicaWion, maiV VXU celle de la jXUiVpUXdence de la CoXU
eW dX TUibXnal, leV obligaWionV qXi V·impoVenW diUecWemenW j la CommiVVion en YeUWX dX pUincipe de
pUpcaXWion aÀn d·e[amineU danV qXelle meVXUe le UqglemenW aWWaqXp poXUUaiW rWUe UegaUdp comme pWanW
illpgal. OU, ceW e[amen, aXqXel il a pWp pUocpdp aX[ poinWV¬ 345 j 356 ci-deVVXV, n·a paV peUmiV de
paUYeniU j Xn Wel conVWaW d·illpgaliWp.

364¬¬¬¬Il UpVXlWe de l·enVemble deV conVidpUaWionV qXi pUpcqdenW qX·il conYienW d·pcaUWeU le pUpVenW gUief.

2.      Épuisement des exigences du principe de précaution consécutif à une évaluation complète de
la substance litigieuse n’ayant suscité aucune préoccupation

365¬¬ ¬ ¬Selon leV UeqXpUanWeV, leV e[igenceV qX·impoVe le pUincipe de pUpcaXWion VonW UemplieV dqV loUV qXe
l·enVemble deV ©¬donnpeV UpglemenWaiUeV¬ª VonW pUodXiWeV paU le demandeXU.

366¬ ¬ ¬ ¬ LeV UeqXpUanWeV Ve fondenW VXU Xn e[WUaiW de la dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019, UelaWif j la
gpnoWo[iciWp, Velon leqXel ©¬ leV donnpeV UpglemenWaiUeV diVponibleV VoXmiVeV conceUnanW le CHP-
mpWh\l n·onW VoXleYp aXcXne pUpoccXpaWion¬ ª. CeW e[WUaiW conÀUmeUaiW qXe leV demandeXUV aYaienW
VoXmiV l·enVemble deV donnpeV peUWinenWeV, qXe ceW enVemble aYaiW pWp e[aminp eW qXe le UpVXlWaW pWaiW
©¬npgaWif¬ª.

367¬¬¬¬DqV loUV, Velon leV UeqXpUanWeV, leV e[igenceV qX·impoVaiW le pUincipe de pUpcaXWion pWaienW UemplieV eW
ceV e[igenceV pWaienW dpÀniWiYemenW ©¬ ppXiVpeV¬ ª. Il n·aXUaiW aloUV plXV pWp poVVible poXU l·EFSA de
faiUe XVage dX pUincipe de pUpcaXWion, en paUWicXlieU en appliqXanW la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV.

368¬ ¬ ¬ ¬ ­ ceW pgaUd, il conYienW de UeleYeU, en pUemieU lieX, qXe la noWion de ©¬ donnpeV UpglemenWaiUeV¬ ª
XWiliVpe paU l·EFSA danV leV dpclaUaWionV deV 31¬ jXilleW eW 8¬ noYembUe 2019 n·eVW dpÀnie ni paU le
UqglemenW no¬1107/2009 ni paU le UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012.

369¬¬ ¬ ¬En oXWUe, elle n·eVW paV non plXV dpÀnie danV le UqglemenW (UE) no¬283/2013 de la CommiVVion, dX
1er¬ maUV 2013, pWabliVVanW leV e[igenceV en maWiqUe de donnpeV applicableV aX[ VXbVWanceV acWiYeV,
confoUmpmenW aX UqglemenW no¬1107/2009 (JO¬2013, L¬93, p.¬1), eW le UqglemenW (UE) no¬284/2013 de
la CommiVVion, dX 1er¬ maUV 2013, pWabliVVanW leV e[igenceV en maWiqUe de donnpeV applicableV aX[
pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV, confoUmpmenW aX UqglemenW no¬1107/2009 (JO¬2013, L¬93, p.¬85).

370¬ ¬ ¬ ¬ DqV loUV, le TUibXnal, paU la Yoie d·Xne meVXUe d·oUganiVaWion de la pUocpdXUe adopWpe VXU le
fondemenW de l·aUWicle¬24 dX VWaWXW de la CoXU de jXVWice de l·Union eXUoppenne, a inWeUUogp l·EFSA VXU
le VenV de ceV WeUmeV, danV le conWe[We deV dpclaUaWionV deV 31¬jXilleW eW 8¬noYembUe 2019.

371¬¬¬¬L·EFSA a indiqXp, VanV rWUe conWeVWpe paU leV UeqXpUanWeV, qXe leV WeUmeV ©¬donnpeV UpglemenWaiUeV¬ª
XWiliVpV danV leV dpclaUaWionV deV 31¬ jXilleW eW 8¬ noYembUe 2019 faiVaienW UpfpUence j l·enVemble deV
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eVVaiV eW deV pWXdeV foXUniV paU leV demandeXUV en YeUWX de la UpglemenWaWion applicable. Elle a ajoXWp
qXe, en complpmenW deV eVVaiV eW deV pWXdeV ainVi pUodXiWV, leV demandeXUV pWaienW pgalemenW WenXV de
pUpVenWeU deV plpmenWV de pUeXYe WiUpV de la docXmenWaWion VcienWiÀqXe acceVVible aX pXblic.

372¬¬¬¬OU, l·aUWicle¬6, paUagUaphe¬1, dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012 pUpYoiW qXe le demandeXU VoXmeW
leV doVVieUV complpmenWaiUeV.

373¬ ¬ ¬ ¬ AX[ WeUmeV de l·aUWicle¬ 7 dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬ 844/2012, inWiWXlp ©¬ ConWenX deV doVVieUV
UpglemenWaiUeV¬ª¬:

©¬1.¬¬¬¬¬¬Le doVVieU complpmenWaiUe UpcapiWXlaWif compUend leV plpmenWV VXiYanWV¬:

[«]

d)¬¬¬¬¬¬deV donnpeV eW deV pYalXaWionV deV UiVqXeV qXi ne ÀgXUaienW paV danV le doVVieU d·appUobaWion oX
leV doVVieUV de UenoXYellemenW XlWpUieXUV eW qXi VonW npceVVaiUeV [«]

e)¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ poXU chaqXe poinW deV e[igenceV en maWiqUe de donnpeV applicableV j la VXbVWance acWiYe
confoUmpmenW j Xn UqglemenW pWabliVVanW leV e[igenceV en maWiqUe de donnpeV poXU leV
VXbVWanceV acWiYeV en YeUWX dX UqglemenW (CE) no¬ 1107/2009, eW poXU leqXel deV donnpeV
noXYelleV VonW npceVVaiUeV confoUmpmenW aX poinW d), leV UpVXmpV eW leV UpVXlWaWV deV eVVaiV eW
pWXdeV, le nom de leXU pUopUipWaiUe eW de la peUVonne oX de l·inVWiWXW qXi leV a effecWXpV eW la UaiVon
poXU laqXelle chaqXe eVVai oX pWXde eVW eVWimp npceVVaiUe¬;

f)¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ poXU chaqXe poinW deV e[igenceV en maWiqUe de donnpeV applicableV aX pUodXiW
ph\WophaUmaceXWiqXe confoUmpmenW j Xn UqglemenW pWabliVVanW leV e[igenceV en maWiqUe de
donnpeV poXU leV pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV en applicaWion dX UqglemenW (CE) no¬1107/2009,
eW poXU leqXel deV donnpeV noXYelleV VonW npceVVaiUeV confoUmpmenW aX poinW d), leV UpVXmpV eW
leV UpVXlWaWV deV eVVaiV eW pWXdeV, le nom de leXU pUopUipWaiUe eW de la peUVonne oX de l·inVWiWXW qXi
leV a effecWXpV poXU Xn oX plXVieXUV pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV UepUpVenWaWifV deV XWiliVaWionV
pUpYXeV eW la UaiVon poXU laqXelle chaqXe eVVai oX pWXde eVW eVWimp npceVVaiUe¬;

[«]

m)¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ leV UpVXmpV eW leV UpVXlWaWV de la docXmenWaWion VcienWiÀqXe acceVVible Yalidpe paU la
commXnaXWp VcienWiÀqXe [«]

3.¬¬ ¬ ¬ ¬ ¬Le doVVieU complpmenWaiUe compleW conWienW le We[We inWpgUal deV diffpUenWV UappoUWV d·eVVaiV eW
d·pWXdeV YiVpV aX paUagUaphe¬1, poinWV e), f) eW m).

[«]¬ª

374¬¬¬¬AinVi, en indiqXanW qXe leV ©¬donnpeV UpglemenWaiUeV¬ª commXniqXpeV paU leV demandeXUV conceUnanW
la gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l n·aYaienW VoXleYp aXcXne pUpoccXpaWion, l·EFSA V·eVW boUnpe j
conVWaWeU qXe leV eVVaiV eW leV pWXdeV pUodXiWV paU leV demandeXUV en YeUWX de l·aUWicle¬7, paUagUaphe¬1,
VoXV e) eW f), dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬ 844/2012 ne peUmeWWaienW paV de conVWaWeU l·e[iVWence de
UiVqXeV poXU la VanWp hXmaine. Elle n·a donc paV faiW UpfpUence j la docXmenWaWion VcienWiÀqXe
acceVVible Yalidpe paU la commXnaXWp VcienWiÀqXe, aX VenV de l·aUWicle¬ 7, paUagUaphe¬ 1, VoXV m), dX
UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012.

375¬ ¬ ¬ ¬En Vecond lieX, l·EFSA a indiqXp, danV leV dpclaUaWionV deV 31¬ jXilleW eW 8¬noYembUe 2019, qXe leV
e[peUWV aYaienW UeleYp qX·il n·e[iVWaiW paV de liWWpUaWXUe pXbliqXe diVponible conceUnanW le poWenWiel
gpnoWo[iqXe dX CHP-mpWh\l aloUV qXe plXVieXUV pXblicaWionV pWaienW diVponibleV poXU le chloUp\UiphoV.
Elle a ajoXWp qXe, comme deV pUpoccXpaWionV aYaienW pWp VoXleYpeV poXU le chloUp\UiphoV conceUnanW
deV abeUUaWionV chUomoVomiqXeV eW deV aWWeinWeV j l·ADN, leV e[peUWV aYaienW conclX j l·e[iVWence de
lacXneV en maWiqUe de donnpeV poXU le CHP-mpWh\l. Elle a aloUV indiqXp qXe leV e[peUWV V·pWaienW
accoUdpV poXU conVidpUeU qXe leV inceUWiWXdeV qXi en UpVXlWaienW deYaienW rWUe pUiVeV en compWe danV
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l·pYalXaWion dX UiVqXe dX CHP-mpWh\l eW qX·il ne poXYaiW donc rWUe e[clX qX·il \ aiW Xn UiVqXe poWenWiel
d·aWWeinWeV j l·ADN (YoiU poinWV¬29 eW 44 ci-deVVXV).

376¬¬¬¬DanV la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019, l·EFSA a pUpciVp qXe, loUV de la UenconWUe d·e[peUWV dX moiV
de VepWembUe 2019 conVacUpe j l·applicaWion de la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV, ceX[-ci aYaienW
conVidpUp, en ce qXi conceUnaiW la VWUXcWXUe molpcXlaiUe deV deX[ VXbVWanceV acWiYeV, qXe leXUV
diffpUenceV ne jXVWiÀaienW paV Xne diffpUence danV leXU poWenWiel gpnoWo[iqXe (YoiU poinW¬45 ci-deVVXV).

377¬¬¬¬EnÀn, il UeVVoUW pgalemenW de la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 qXe l·EMR, apUqV aYoiU accompli deV
UecheUcheV complpmenWaiUeV danV la liWWpUaWXUe, aYaiW WUoXYp deV aUWicleV VcienWiÀqXeV UelaWifV aX CHP-
mpWh\l eW appoUWanW deV plpmenWV conYeUgenWV aYec ceX[ UelaWifV aX chloUp\UiphoV. Une majoUiWp deV
e[peUWV aYaiW aloUV eVWimp qXe leV indicaWionV de la liWWpUaWXUe, mrme Vi elleV pUpVenWaienW ceUWaineV
limiWeV, deYaienW rWUe conVidpUpeV danV le cadUe d·Xne appUoche fondpe VXU la foUce pUobanWe deV
donnpeV eW qX·elleV VoXleYaienW, VXU le fondemenW d·Xne appUoche pUXdenWe, deV pUpoccXpaWionV
V·agiVVanW deV dommageV poXU l·ADN qXe poXUUaiW caXVeU le CHP-mpWh\l. LeV e[peUWV aYaienW donc
conclX qXe leV pUpoccXpaWionV VoXleYpeV paU le chloUp\UiphoV conceUnanW le UiVqXe d·abeUUaWion
chUomoVomiqXe eW d·aWWeinWe j l·ADN poXYaienW V·appliqXeU aX CHP-mpWh\l, ce qXi impliqXaiW Xn
poWenWiel gpnoWo[iqXe inceUWain (YoiU poinW¬46 ci-deVVXV).

378¬¬¬¬PaU conVpqXenW, l·e[amen de la gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l pUpVenWp paU l·EFSA danV la dpclaUaWion
dX 8¬ noYembUe 2019 l·a condXiWe j la conclXVion Velon laqXelle leV pUpoccXpaWionV VoXleYpeV paU le
chloUp\UiphoV conceUnanW leV UiVqXeV d·abeUUaWion chUomoVomiqXe eW d·aWWeinWe j l·ADN poXYaienW
V·appliqXeU pgalemenW aX CHP-mpWh\l, ce qXi impliqXaiW Xn poWenWiel gpnoWo[iqXe inceUWain poXU ceWWe
deUniqUe VXbVWance (YoiU poinWV¬44 eW 45 ci-deVVXV).

379¬ ¬ ¬ ¬ En oXWUe, l·EFSA a pgalemenW indiqXp danV la dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019 qXe leV e[peUWV
V·accoUdaienW VXU le faiW qX·aXcXne YaleXU de UpfpUence ne poXYaiW rWUe dpWeUminpe, noWammenW poXU la
gpnoWo[iciWp, ce qXi UendaiW impoVVible la Wkche d·pYalXaWion deV UiVqXeV qXe pUpVenWaiW le CHP-mpWh\l
poXU leV conVommaWeXUV, leV oppUaWeXUV, leV WUaYailleXUV, leV peUVonneV pUpVenWeV eW leV UpVidenWV (YoiU
poinW¬48 ci-deVVXV).

380¬¬¬¬Le Uappel deV moWifV deV dpclaUaWionV deV 31¬jXilleW eW 8¬noYembUe 2019, Wel qX·il UeVVoUW deV poinWV¬375
j 379 ci-deVVXV, condXiW j conVWaWeU qXe l·e[WUaiW de la dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019 ciWp aX
poinW¬366 ci-deVVXV, loUVqX·il eVW Ueplacp danV Von conWe[We, ne peUmeW paV de conclXUe, conWUaiUemenW j
ce qXe VoXWiennenW leV UeqXpUanWeV, qXe l·EFSA aYaiW eVWimp danV ladiWe dpclaUaWion qXe leV UpVXlWaWV
UelaWifV j la gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l pWaienW ©¬ npgaWifV¬ ª, c·eVW-j-diUe qXe ceWWe VXbVWance ne
pUpVenWaiW paV de UiVqXe poXU la VanWp hXmaine, maiV VeXlemenW qXe leV eVVaiV eW leV pWXdeV pUodXiWV paU
leV demandeXUV en YeUWX de l·aUWicle¬ 7, paUagUaphe¬ 1, VoXV e) eW f), dX UqglemenW d·e[pcXWion
no¬844/2012 ne peUmeWWaienW paV de conVWaWeU l·e[iVWence de UiVqXeV poXU la VanWp hXmaine.

381¬ ¬ ¬ ¬ OU, il conYienW de UappeleU qX·Xne applicaWion coUUecWe dX pUincipe de pUpcaXWion pUpVXppoVe,
noWammenW, Xne pYalXaWion complqWe dX UiVqXe poXU la VanWp fondpe VXU leV donnpeV VcienWiÀqXeV
diVponibleV leV plXV ÀableV eW leV UpVXlWaWV leV plXV UpcenWV de la UecheUche inWeUnaWionale (YoiU poinW¬346
ci-deVVXV).

382¬¬¬¬De plXV, danV le cadUe de l·pYalXaWion deV UiVqXeV, dqV loUV qXe ceWWe pYalXaWion doiW rWUe en paUWicXlieU
indppendanWe eW objecWiYe, il eVW imppUaWif de pUendUe en compWe leV plpmenWV peUWinenWV aXWUeV qXe leV
eVVaiV, leV anal\VeV eW leV pWXdeV pUodXiWV paU le demandeXU qXi conWUediUaienW ceV deUnieUV. DanV ceWWe
peUVpecWiYe, il conYienW non VeXlemenW de WeniU compWe deV donnpeV VcienWiÀqXeV diVponibleV leV plXV
ÀableV ainVi qXe deV UpVXlWaWV leV plXV UpcenWV de la UecheUche inWeUnaWionale, maiV aXVVi de ne paV
donneU danV WoXV leV caV Xn poidV pUppondpUanW aX[ pWXdeV foXUnieV paU le demandeXU (aUUrW dX
1er¬ocWobUe 2019, BlaiVe e.a., C 616/17, EU:C:2019:800, poinWV¬93 eW 94).

383¬¬¬¬Il UpVXlWe de la jXUiVpUXdence ciWpe aX[ poinWV¬381 eW 382 ci-deVVXV, ainVi qXe deV diVpoViWionV ciWpeV aX[
poinWV 372 eW 373 ci-deVVXV, qXe l·pYalXaWion deV UiVqXeV lipV j Xne VXbVWance acWiYe ne doiW paV UepoVeU
VeXlemenW VXU leV eVVaiV eW leV pWXdeV qXe la UpglemenWaWion impoVe aX demandeXU de pUodXiUe, maiV Ve
fondeU pgalemenW VXU la liWWpUaWXUe VcienWiÀqXe peUWinenWe, UpcenWe eW Àable diVponible.
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384¬ ¬ ¬ ¬ CeWWe conclXVion eVW conÀUmpe paU le conVidpUanW¬ 24 dX UqglemenW (UE) 2019/1381 dX PaUlemenW
eXUoppen eW dX ConVeil, dX 20¬jXin 2019, UelaWif j la WUanVpaUence eW j la ppUenniWp de l·pYalXaWion deV
UiVqXeV de l·Union danV la chavne alimenWaiUe, eW modiÀanW leV UqglemenWV no¬ 178/2002, (CE)
no¬ 1829/2003, (CE) no¬ 1831/2003, (CE) no¬ 2065/2003, (CE) no¬ 1935/2004, (CE) no¬ 1331/2008,
no¬1107/2009, (UE) 2015/2283 eW la diUecWiYe 2001/18/CE (JO¬2019, L¬231, p.¬1). Ce UqglemenW, dqV
loUV qX·il a modiÀp non VeXlemenW le UqglemenW no¬178/2002, inVWiWXanW l·EFSA, maiV aXVVi le UqglemenW
no¬1107/2009, VXU le fondemenW dXqXel le UqglemenW aWWaqXp a pWp adopWp, eVW peUWinenW en l·eVpqce.

385¬¬¬¬Il eVW indiqXp ce qXi VXiW aX conVidpUanW¬24 dX UqglemenW 2019/1381¬:

©¬ Le faiW qXe l·[EFSA] fonde eVVenWiellemenW Von pYalXaWion danV le domaine deV pUocpdXUeV
d·aXWoUiVaWion VXU deV pWXdeV de l·indXVWUie VXVciWe ceUWaineV pUpoccXpaWionV paUmi la popXlaWion. Il eVW
de la plXV haXWe impoUWance qXe l·[EFSA] faVVe deV UecheUcheV danV la liWWpUaWXUe VcienWiÀqXe poXU rWUe
en meVXUe de pUendUe en conVidpUaWion d·aXWUeV donnpeV eW pWXdeV e[iVWanWeV VXU l·objeW VoXmiV j Von
pYalXaWion. AÀn d·appoUWeU Xn niYeaX de gaUanWie VXpplpmenWaiUe aVVXUanW qXe l·[EFSA] peXW aYoiU
accqV j l·enVemble deV donnpeV eW pWXdeV VcienWiÀqXeV diVponibleV VXU l·objeW d·Xne demande oX d·Xne
noWiÀcaWion d·aXWoUiVaWion oX de UenoXYellemenW d·Xne aXWoUiVaWion oX d·Xne appUobaWion, il conYienW
de pUpYoiU Xne conVXlWaWion de WieUV aÀn de dpWeUmineU Vi d·aXWUeV donnpeV oX pWXdeV VcienWiÀqXeV
peUWinenWeV VonW diVponibleV [«]¬ª

386¬ ¬ ¬ ¬ AinVi, le faiW qXe leV eVVaiV eW leV pWXdeV pUodXiWV paU leV demandeXUV conceUnanW le CHP-mpWh\l
n·aYaienW VoXleYp aXcXne pUpoccXpaWion ne peUmeW paV de conclXUe, conWUaiUemenW j ce qXe VoXWiennenW
leV UeqXpUanWeV, qXe l·pYalXaWion deV UiVqXeV qX·impliqXe l·XVage de ceWWe VXbVWance acWiYe aYaiW pWp
dpÀniWiYemenW UpaliVpe.

387¬¬¬¬Il UpVXlWe de WoXW ce qXi pUpcqde qX·il conYienW d·pcaUWeU le pUpVenW gUief.

3.      Déclaration du 8 novembre 2019 qui serait fondée sur des considérations de nature purement
hypothétique

388¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qXe la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 UepoVe VXU deV conVidpUaWionV de
naWXUe pXUemenW h\poWhpWiqXe V·agiVVanW WanW de l·pYalXaWion de l·EFSA UelaWiYe j la gpnoWo[iciWp qXe
de celle UelaWiYe j la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW.

389¬ ¬ ¬ ¬ PaU le pUpVenW gUief, leV UeqXpUanWeV doiYenW rWUe UegaUdpeV comme conWeVWanW le bien-fondp de
l·pYalXaWion deV UiVqXeV poXU la VanWp aVVocipV j l·XWiliVaWion dX CHP-mpWh\l.

390¬¬¬¬­ ceW pgaUd, leV UeqXpUanWeV Ve boUnenW j ciWeU deX[ e[WUaiWV de la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 danV
leVqXelV leV WeUmeV ©¬pUpcaXWion¬ª oX ©¬pUXdence¬ª VonW emplo\pV.

391¬¬¬¬OU, ainVi qX·il a pWp diW aX poinW¬355 ci-deVVXV, la conclXVion Velon laqXelle le pUincipe de pUpcaXWion
aXUaiW pWp mpconnX ne VaXUaiW UpVXlWeU d·Xn Vimple conWU{le foUmel deV moWifV dX UqglemenW aWWaqXp eW
deV dpclaUaWionV VXU leVqXelleV il Ve fonde eW, j ce WiWUe, dX conVWaW de l·emploi de ceUWainV WeUmeV WelV
qXe ©¬pUpcaXWion¬ª oX ©¬pUXdence¬ª.

392¬¬¬¬AinVi, l·inYocaWion deV e[WUaiWV en caXVe ne VXfÀW paV, en l·abVence de WoXW aUgXmenW UelaWif aX conWenX
deVdiWV moWifV, poXU pWabliU le caUacWqUe h\poWhpWiqXe de l·pYalXaWion de l·EFSA.

393¬¬¬¬Il UpVXlWe de l·enVemble deV conVidpUaWionV qXi pUpcqdenW qX·il conYienW d·pcaUWeU le pUpVenW gUief ainVi
qXe le mo\en WiUp de la YiolaWion dX pUincipe de pUpcaXWion danV Von enVemble.

I.            Sur le septième moyen, tiré de l’erreur manifeste d’appréciation quant à l’évaluation des
risques retenue par l’EFSA, puis par la Commission

394¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV conWeVWenW chacXn deV WUoiV moWifV fondanW le UqglemenW aWWaqXp, le pUemieU, UelaWif aX
poWenWiel gpnoWo[iqXe dX CHP-mpWh\l, le deX[iqme, UelaWif j l·e[iVWence de pUpoccXpaWionV conceUnanW
la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW de ceWWe VXbVWance, eW, le WUoiViqme, UelaWif aX faiW qX·il ©¬poXYaiW
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rWUe appUopUip¬ª de la claVVeU comme VXbVWance Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la caWpgoUie 1B (YoiU
poinWV¬266 eW 267 ci-deVVXV).

395¬¬¬¬DqV loUV qXe ceV moWifV conceUnenW l·pYalXaWion deV UiVqXeV poXU la VanWp hXmaine, il conYienW, aYanW
d·e[amineU VXcceVViYemenW leV gUiefV UelaWifV j chacXn d·eX[, de UappeleU le Upgime jXUidiqXe applicable
en maWiqUe d·pYalXaWion deV UiVqXeV eW, en paUWicXlieU, d·pYalXaWion deV UiVqXeV poXU la VanWp hXmaine.

1.      Régime juridique de l’évaluation des risques

396¬ ¬ ¬ ¬ Il \ a lieX de UappeleU, en ce qXi conceUne le Upgime jXUidiqXe de l·pYalXaWion deV UiVqXeV,
pUemiqUemenW, leV UqgleV UelaWiYeV j la chaUge de la pUeXYe eW j Von objeW ainVi qXe, deX[iqmemenW,
l·pWendXe dX conWU{le jXUidicWionnel applicable.

a)      Charge de la preuve et objet de la preuve

397¬¬¬¬PUemiqUemenW, V·agiVVanW d·Xne demande d·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe, il \ a lieX de UappeleU
qXe, aX[ WeUmeV de l·aUWicle¬7 dX UqglemenW no¬1107/2009, inWiWXlp ©¬Demande¬ª¬:

©¬1.¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬La demande d·appUobaWion oX de modiÀcaWion deV condiWionV d·appUobaWion d·Xne VXbVWance
acWiYe eVW inWUodXiWe paU le pUodXcWeXU de la VXbVWance acWiYe aXpUqV d·Xn eWaW membUe, dpnommp
´l·eWaW membUe UappoUWeXUµ, eW eVW accompagnpe d·Xn doVVieU UpcapiWXlaWif eW d·Xn doVVieU compleW,
pWabliV confoUmpmenW j l·aUWicle¬ 8, paUagUapheV¬ 1 eW 2, oX d·Xne jXVWiÀcaWion VcienWiÀqXe de la non-
commXnicaWion de ceUWaineV paUWieV de ceV doVVieUV¬ ; il doiW rWUe dpmonWUp qXe la VXbVWance acWiYe
VaWiVfaiW aX[ cUiWqUeV d·appUobaWion pWabliV j l·aUWicle¬4.

[«]¬ª

398¬¬¬¬De plXV, aX[ WeUmeV de l·aUWicle¬8 dX UqglemenW no¬1107/2009, inWiWXlp ©¬DoVVieUV¬ª¬:

©¬1.¬¬¬¬¬¬Le doVVieU UpcapiWXlaWif compUend leV plpmenWV VXiYanWV¬:

a)¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ leV infoUmaWionV UelaWiYeV j Xne oX plXVieXUV XWiliVaWionV UepUpVenWaWiYeV, VXU Xne cXlWXUe WUqV
UppandXe danV chaqXe ]one, d·aX moinV Xn pUodXiW ph\WophaUmaceXWiqXe conWenanW la VXbVWance
acWiYe, qXi dpmonWUenW qXe leV cUiWqUeV d·appUobaWion de l·aUWicle¬ 4 VonW UeVpecWpV¬ ; loUVqXe leV
infoUmaWionV pUpVenWpeV ne conceUnenW paV WoXWeV leV ]oneV oX poUWenW VXU Xne cXlWXUe qXi n·eVW
paV WUqV UppandXe, Xne jXVWiÀcaWion de ceWWe dpmaUche doiW rWUe foXUnie¬;

b)¬¬¬¬¬¬poXU chaqXe poinW deV e[igenceV en maWiqUe de donnpeV applicableV aX[ VXbVWanceV acWiYeV, leV
UpVXmpV eW UpVXlWaWV deV eVVaiV eW pWXdeV, le nom de leXU pUopUipWaiUe eW de la peUVonne oX de
l·inVWiWXW qXi a effecWXp leV eVVaiV eW pWXdeV¬;

c)¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ poXU chaqXe poinW deV e[igenceV en maWiqUe de donnpeV applicableV aX[ pUodXiWV
ph\WophaUmaceXWiqXeV, leV UpVXmpV eW UpVXlWaWV deV eVVaiV eW pWXdeV, le nom de leXU pUopUipWaiUe eW
de la peUVonne oX de l·inVWiWXW qXi a effecWXp leV eVVaiV eW pWXdeV peUWinenWV poXU l·pYalXaWion deV
cUiWqUeV pUpYXV j l·aUWicle¬ 4, paUagUapheV¬ 2 eW 3, poXU Xn oX plXVieXUV pUodXiWV
ph\WophaUmaceXWiqXeV UepUpVenWaWifV deV XWiliVaWionV YiVpeV aX poinW a), compWe WenX dX faiW qXe,
danV le doVVieU YiVp aX paUagUaphe¬2 dX pUpVenW aUWicle, l·abVence de donnpeV UpVXlWanW dX nombUe
limiWp d·XWiliVaWionV UepUpVenWaWiYeV pUopoVpeV de la VXbVWance acWiYe, peXW aYoiU poXU
conVpqXence Xne appUobaWion aVVoUWie de UeVWUicWionV¬;

d)¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ poXU chaqXe eVVai oX pWXde impliqXanW l·XWiliVaWion d·animaX[ YeUWpbUpV, Xne jXVWiÀcaWion deV
meVXUeV pUiVeV poXU pYiWeU leV eVVaiV VXU leV animaX[ eW Xne UpppWiWion deV eVVaiV VXU leV YeUWpbUpV¬;

e)¬¬¬¬¬¬Xne liVWe de conWU{le aWWeVWanW qXe le doVVieU YiVp aX paUagUaphe¬2 dX pUpVenW aUWicle eVW compleW
compWe WenX deV XWiliVaWionV demandpeV¬;

f)¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ leV UaiVonV poXU leVqXelleV leV UappoUWV d·eVVaiV eW d·pWXdeV pUpVenWpV VonW npceVVaiUeV poXU la
pUemiqUe appUobaWion de la VXbVWance acWiYe oX poXU la modiÀcaWion deV condiWionV de Von
appUobaWion¬;
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g)¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ le caV pchpanW, la copie d·Xne demande de limiWe ma[imale de UpVidXV YiVpe j l·aUWicle¬ 7 dX
UqglemenW (CE) no¬396/2005 oX Xne jXVWiÀcaWion de la non- commXnicaWion de ceV infoUmaWionV¬;

h)¬¬¬¬¬¬Xne pYalXaWion de WoXWeV leV infoUmaWionV pUpVenWpeV.

2.¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ Le doVVieU compleW conWienW le We[We inWpgUal deV diffpUenWV UappoUWV d·eVVaiV eW d·pWXdeV
conceUnanW l·enVemble deV infoUmaWionV YiVpeV aX paUagUaphe¬1, poinWV b) eW c). Il ne conWienW paV de
UappoUWV d·eVVaiV oX d·pWXdeV impliqXanW l·adminiVWUaWion YolonWaiUe de la VXbVWance acWiYe oX dX
pUodXiW ph\WophaUmaceXWiqXe j deV rWUeV hXmainV.

[«]¬ª

399¬ ¬ ¬ ¬ ­ ceW pgaUd, la CoXU a diW poXU dUoiW qX·il UpVXlWaiW de l·aUWicle¬ 7, paUagUaphe¬ 1, eW de l·aUWicle¬ 8,
paUagUapheV¬ 1 eW 2, dX UqglemenW no¬ 1107/2009 qXe leV eVVaiV, leV pWXdeV eW leV anal\VeV npceVVaiUeV
poXU peUmeWWUe l·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe deYaienW rWUe foXUniV paU le demandeXU eW qXe ceWWe
Uqgle conVWiWXaiW le coUollaiUe dX pUincipe pnoncp j l·aUWicle¬ 7, paUagUaphe¬ 1, dXdiW UqglemenW, Velon
leqXel il appaUWienW aX demandeXU d·appoUWeU la pUeXYe qXe la VXbVWance acWiYe YiVpe paU Xne demande
d·appUobaWion VaWiVfaiW aX[ cUiWqUeV poVpV j ceW effeW paU le mrme UqglemenW (aUUrW dX 1er¬ocWobUe 2019,
BlaiVe e.a., C 616/17, EU:C:2019:800, poinWV¬78 eW 79).

400¬¬¬¬La CoXU a e[poVp qX·Xne Welle obligaWion conWUibXaiW aX UeVpecW dX pUincipe de pUpcaXWion en aVVXUanW
qXe l·abVence de nociYiWp deV VXbVWanceV acWiYeV eW deV pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV n·pWaiW paV
pUpVXmpe (aUUrW dX 1er¬ocWobUe 2019, BlaiVe e.a., C 616/17, EU:C:2019:800, poinW¬80).

401¬ ¬ ¬ ¬ PaU ailleXUV, il conYienW de UappeleU, d·Xne paUW, qXe, loUVqXe l·eWaW membUe UappoUWeXU eW l·EFSA
conVidqUenW qXe leV plpmenWV foXUniV paU le demandeXU VonW inVXfÀVanWV, il leXU incombe de VolliciWeU, en
applicaWion de l·aUWicle¬11, paUagUaphe¬3, de l·aUWicle¬12, paUagUaphe¬3, eW de l·aUWicle¬37, paUagUaphe¬1,
dX UqglemenW no¬1107/2009, la foXUniWXUe d·infoUmaWionV VXpplpmenWaiUeV paU le demandeXU eW, d·aXWUe
paUW, qXe leV aXWUeV eWaWV membUeV eW le pXblic peXYenW pUpVenWeU deV obVeUYaWionV VXU le pUojeW de
UappoUW d·pYalXaWion, en YeUWX de l·aUWicle¬12, paUagUaphe¬1, dXdiW UqglemenW.

402¬¬¬¬En oXWUe, la CoXU a indiqXp qXe la CommiVVion pWaiW WenXe imppUaWiYemenW de pUendUe en compWe leV
plpmenWV peUWinenWV aXWUeV qXe leV eVVaiV, leV anal\VeV eW leV pWXdeV pUodXiWV paU le demandeXU qXi
conWUediUaienW ceV deUnieUV eW qX·Xne Welle appUoche pWaiW confoUme aX pUincipe de pUpcaXWion (YoiU, en
ce VenV, aUUrW dX 1er¬ocWobUe 2019, BlaiVe e.a., C 616/17, EU:C:2019:800, poinW¬93).

403¬¬¬¬Elle a ajoXWp qX·il incombaiW j la CommiVVion de WeniU compWe deV donnpeV VcienWiÀqXeV diVponibleV
leV plXV ÀableV ainVi qXe deV UpVXlWaWV leV plXV UpcenWV de la UecheUche inWeUnaWionale eW de ne paV donneU
danV WoXV leV caV Xn poidV pUppondpUanW aX[ pWXdeV foXUnieV paU le demandeXU (YoiU, en ce VenV, aUUrW dX
1er¬ocWobUe 2019, BlaiVe e.a., C 616/17, EU:C:2019:800, poinW¬94).

404¬ ¬ ¬ ¬ Elle en a conclX qXe, danV l·h\poWhqVe o� la CommiVVion VeUaiW paUYenXe j la conclXVion qXe, aX
UegaUd de l·enVemble deV plpmenWV donW elle diVpoVaiW, le demandeXU n·aYaiW paV pWabli de maniqUe
VXfÀVanWe qXe leV condiWionV aX[qXelleV pWaiW VXboUdonnpe l·appUobaWion oX l·aXWoUiVaWion demandpe
pWaienW VaWiVfaiWeV, elle pWaiW WenXe de conclXUe aX UejeW de la demande, VanV qX·il VoiW npceVVaiUe, aÀn de
paUYeniU j Xne Welle conclXVion, de pUocpdeU j Xne conWUe-e[peUWiVe (aUUrW dX 1er¬ocWobUe 2019, BlaiVe
e.a., C 616/17, EU:C:2019:800, poinW¬95).

405¬¬¬¬DeX[iqmemenW, leV diVpoViWionV applicableV en maWiqUe d·appUobaWion deV VXbVWanceV acWiYeV eW celleV
applicableV en maWiqUe de UenoXYellemenW de ceWWe appUobaWion, pUpYXeV paU le UqglemenW no¬1107/2009
eW le UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012, VonW analogXeV.

406¬¬¬¬En effeW, l·aUWicle¬14 dX UqglemenW no¬1107/2009, inWiWXlp ©¬RenoXYellemenW de l·appUobaWion¬ª, pUpYoiW
qXe, ©¬ [V]XU demande, l·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe eVW UenoXYelpe V·il eVW pWabli qX·il eVW
VaWiVfaiW aX[ cUiWqUeV d·appUobaWion pnoncpV j l·aUWicle¬4¬ª dXdiW UqglemenW, WeUmeV qXi V·appaUenWenW j
ceX[ XWiliVpV j l·aUWicle¬7, paUagUaphe¬1, pUemieU alinpa, deUniqUe phUaVe, dX UqglemenW no¬1107/2009.
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407¬¬ ¬ ¬De plXV, comme poXU Xne demande d·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe, l·aUWicle¬15 dX UqglemenW
no¬1107/2009 pUpYoiW qX·Xne demande de UenoXYellemenW d·Xne Welle appUobaWion eVW inWUodXiWe paU Xn
pUodXcWeXU de la VXbVWance en caXVe.

408¬ ¬ ¬ ¬ PaU ailleXUV, l·aUWicle¬ 7 dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬ 844/2012, inWiWXlp ©¬ ConWenX deV doVVieUV
complpmenWaiUeV¬ª, pUpYoiW Xne liVWe d·plpmenWV qXi coUUeVpond, mXWaWiV mXWandiV, j la liVWe ÀgXUanW j
l·aUWicle¬8, paUagUaphe¬1, dX UqglemenW no¬1107/2009 (YoiU poinWV¬373 eW 398 ci-deVVXV).

409¬¬¬¬TUoiViqmemenW, compWe WenX dX caUacWqUe analogXe deV diVpoViWionV applicableV en maWiqUe de demande
d·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe eW de celleV applicableV poXU le UenoXYellemenW de ceWWe
appUobaWion, leV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬ 399 j 404 ci-deVVXV V·appliqXenW pgalemenW en
maWiqUe de UenoXYellemenW de l·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe.

410¬ ¬ ¬ ¬ AinVi, il appaUWienW j l·aXWeXU d·Xne demande de UenoXYellemenW de l·appUobaWion d·Xne VXbVWance
acWiYe de pUodXiUe l·enVemble deV plpmenWV pnoncpV j l·aUWicle¬7 dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012
aX[ ÀnV d·appoUWeU la pUeXYe qXe la VXbVWance en caXVe VaWiVfaiW aX[ condiWionV poVpeV j l·aUWicle¬4 dX
UqglemenW no¬1107/2009 (YoiU poinW¬399 ci-deVVXV).

411¬ ¬ ¬ ¬ La CommiVVion faiW dUoiW j ceWWe demande V·il UeVVoUW deV plpmenWV pUodXiWV, ainVi qXe d·aXWUeV
plpmenWV pUiV en compWe, le caV pchpanW, paU leV aXWoUiWpV chaUgpeV de l·pYalXaWion de la VXbVWance acWiYe
en caXVe, qXe ceWWe VXbVWance VaWiVfaiW aX[diWeV condiWionV (YoiU poinWV¬401 j 404 ci-deVVXV), leVqXelleV
VonW cXmXlaWiYeV (YoiU poinW 108 ci-deVVXV).

412¬¬¬¬­ ceW pgaUd, il doiW rWUe pUpYiVible, noWammenW, qXe WanW leV pUodXiWV ph\WophaUmaceXWiqXeV conWenanW
ceWWe VXbVWance qXe leXUV UpVidXV n·onW paV d·effeWV nocifV VXU la VanWp hXmaine (YoiU poinW¬ 106 ci-
deVVXV).

413¬¬¬¬AX conWUaiUe, poXU qXe la demande VoiW UejeWpe, c·eVW-j-diUe poXU qX·Xne meVXUe j la foiV UeVWUicWiYe j
l·pgaUd deV dUoiWV dX pUodXcWeXU qXi demande le UenoXYellemenW de l·appUobaWion d·Xne VXbVWance
acWiYe eW pUoWecWUice de la VanWp hXmaine VoiW adopWpe, il VXfÀW qX·Xne Vimple inceUWiWXde qXanW j la
pUpVence d·Xn UiVqXe conceUnanW ceWWe deUniqUe pXiVVe rWUe idenWiÀpe (YoiU poinWV¬345 j 347 ci-deVVXV).

b)      Étendue du contrôle juridictionnel

414¬¬¬¬CompWe WenX deV appUpciaWionV VcienWiÀqXeV comple[eV qXi doiYenW rWUe oppUpeV loUVqXe, en applicaWion
deV diVpoViWionV dX UqglemenW no¬ 1107/2009, il eVW pUocpdp j l·pYalXaWion deV UiVqXeV poVpV paU
l·XWiliVaWion deV VXbVWanceV, Xn laUge poXYoiU d·appUpciaWion doiW rWUe UeconnX j la CommiVVion j ceW
pgaUd (YoiU, en ce VenV eW paU analogie, aUUrWV dX 18¬ jXilleW 2007, IndXVWUiaV QXtmicaV del
VallpV/CommiVVion, C 326/05¬ P, EU:C:2007:443, poinWV¬ 74 eW 75, eW dX 22¬ dpcembUe 2010, GoZan
CompUcio InWeUnacional e SeUYiooV, C 77/09, EU:C:2010:803, poinW¬55).

415¬¬¬¬Il conYienW de pUpciVeU qXe le conWU{le dX jXge VXU l·appUpciaWion deV faiWV poUWpe paU la CommiVVion,
aXWeXU de l·acWe aWWaqXp, V·effecWXe pgalemenW, de maniqUe indiUecWe, VXU celle poUWpe paU l·EFSA,
loUVqXe, comme en l·eVpqce, la CommiVVion Ve fonde VXU l·pYalXaWion de ceWWe deUniqUe aX[ ÀnV de
dpWeUmineU l·e[iVWence d·Xn UiVqXe.

416¬ ¬ ¬ ¬ Il \ a lieX d·ajoXWeU qXe, aÀn d·pWabliU qXe l·adminiVWUaWion a commiV Xne eUUeXU manifeVWe danV
l·appUpciaWion de faiWV comple[eV de naWXUe j jXVWiÀeU l·annXlaWion de l·acWe aWWaqXp, leV plpmenWV de
pUeXYe appoUWpV paU la paUWie UeqXpUanWe doiYenW rWUe VXfÀVanWV poXU pUiYeU de plaXVibiliWp leV
appUpciaWionV deV faiWV UeWenXV danV lediW acWe. SoXV UpVeUYe de ceW e[amen de plaXVibiliWp, il
n·appaUWienW paV aX TUibXnal de VXbVWiWXeU Von appUpciaWion de faiWV comple[eV j celle de l·aXWeXU de ceW
acWe (YoiU aUUrW dX 17¬mai 2018, BASF AgUo e.a./CommiVVion, T 584/13, EU:T:2018:279, poinW¬94 eW
jXUiVpUXdence ciWpe¬ ; YoiU pgalemenW, en ce VenV, aUUrW dX 7¬ mai 2020, BTB Holding InYeVWmenWV eW
DXfeUco PaUWicipaWionV Holding/CommiVVion, C 148/19¬P, EU:C:2020:354, poinW¬72).

2.      Sur le potentiel génotoxique 
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417¬¬¬¬L·Xn deV moWifV UeWenXV paU la CommiVVion danV le UqglemenW aWWaqXp Ve fonde VXU le conVWaW, faiW paU
leV e[peUWV UpXniV en VepWembUe 2019, pXiV paU l·EFSA, Velon leqXel Xn poWenWiel gpnoWo[iqXe dX CHP-
mpWh\l ne VaXUaiW rWUe e[clX (YoiU poinW¬267 ci-deVVXV).

418¬ ¬ ¬ ¬  AinVi qX·il UeVVoUW deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬44 j 46 ci-deVVXV, ce conVWaW UepoVe VXU
l·applicaWion WanW de la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV qXe de l·appUoche fondpe VXU la foUce pUobanWe
(ci-apUqV, pUiVeV enVemble, leV ©¬deX[ mpWhodeV¬ª).

419¬¬¬¬DanV le cadUe dX pUpVenW mo\en, leV UeqXpUanWeV conWeVWenW la maniqUe donW leV deX[ mpWhodeV onW pWp
appliqXpeV en l·eVpqce paU leV e[peUWV UpXniV en VepWembUe 2019, pXiV paU l·EFSA.

a)      Considérations générales portant sur les deux méthodes

420¬ ¬ ¬ ¬ Il \ a lieX, d·Xne paUW, de pUpciVeU le conWenX eW la ÀnaliWp deV deX[ mpWhodeV eW, d·aXWUe paUW,
d·e[amineU la lpgaliWp dX UecoXUV j ceV mpWhodeV paU l·EFSA danV le domaine deV pUodXiWV
ph\WophaUmaceXWiqXeV, laqXelle a pWp conWeVWpe j l·aXdience paU l·ECCA.

1)¬¬¬¬¬¬CRQWeQX eW ÀQaliWp deV deX[ mpWhRdeV

421¬¬¬¬Il eVW faiW UpfpUence aX[ deX[ mpWhodeV, d·Xne paUW, danV le UqglemenW (CE) no¬1272/2008 dX PaUlemenW
eXUoppen eW dX ConVeil, dX 16¬dpcembUe 2008, UelaWif j la claVViÀcaWion, j l·pWiqXeWage eW j l·emballage
deV VXbVWanceV eW deV mplangeV, modiÀanW eW abUogeanW leV diUecWiYeV 67/548/CEE eW 1999/45/CE eW
modiÀanW le UqglemenW (CE) no¬ 1907/2006 (JO¬ 2008, L¬ 353, p.¬ 1), qXi pWabliW deV cUiWqUeV poXU la
claVViÀcaWion eW l·pWiqXeWage deV VXbVWanceV, donW ceUWainV VonW pUiV en compWe aX[ ÀnV de dpWeUmineU Vi
Xne VXbVWance acWiYe peXW faiUe l·objeW d·Xne aXWoUiVaWion en YeUWX dX UqglemenW no¬ 1107/2009 (YoiU
poinW¬11 ci-deVVXV), eW, d·aXWUe paUW, danV le UqglemenW (CE) no¬1907/2006 dX PaUlemenW eXUoppen eW dX
ConVeil, dX 18¬ dpcembUe 2006, conceUnanW l·enUegiVWUemenW, l·pYalXaWion eW l·aXWoUiVaWion deV
VXbVWanceV chimiqXeV, ainVi qXe leV UeVWUicWionV applicableV j ceV VXbVWanceV (REACH), inVWiWXanW Xne
agence eXUoppenne deV pUodXiWV chimiqXeV, modiÀanW la diUecWiYe 1999/45/CE eW abUogeanW le
UqglemenW (CEE) no¬793/93 dX ConVeil eW le UqglemenW (CE) no¬1488/94 de la CommiVVion ainVi qXe la
diUecWiYe 76/769/CEE dX ConVeil eW leV diUecWiYeV 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE eW 2000/21/CE
de la CommiVVion (JO¬2006, L¬396, p.¬1, ci-apUqV le ©¬UqglemenW REACH¬ª).

422¬¬¬¬PUemiqUemenW, V·agiVVanW dX conWenX deV deX[ mpWhodeV, la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV eVW dpcUiWe
aX poinW¬ 1.5 de l·anne[e¬ XI dX UqglemenW REACH comme pWanW Xne mpWhode Velon laqXelle leV
pUopUipWpV de ceUWaineV VXbVWanceV peXYenW rWUe pUpdiWeV VXU le fondemenW deV donnpeV e[iVWanWeV
UelaWiYeV j d·aXWUeV VXbVWanceV de UpfpUence a\anW Xne VimilaUiWp VWUXcWXUelle aYec leV pUemiqUeV.

423¬ ¬ ¬ ¬En ce qXi conceUne l·appUoche fondpe VXU la foUce pUobanWe, pgalemenW dpVignpe paU leV WeUmeV de
©¬YaleXU pUobanWe¬ª oX d·©¬plpmenWV de pUeXYe¬ª, il UeVVoUW dX poinW¬1.1.1.3 de l·anne[e¬I dX UqglemenW
no¬1272/2008 qXe leV pUopUipWpV de ceUWaineV VXbVWanceV peXYenW, paU ceWWe appUoche, rWUe pUpdiWeV VXU le
fondemenW de donnpeV pUoYenanW de plXVieXUV VoXUceV d·infoUmaWionV indppendanWeV, WelleV qXe deV
UpVXlWaWV d·eVVaiV in YiWUo, deV donnpeV pUoYenanW d·eVVaiV VXU deV animaX[, deV infoUmaWionV pUoYenanW
de l·applicaWion de l·appUoche paU caWpgoUieV (UegUoXpemenW, UpfpUenceV cUoiVpeV), deV effeWV obVeUYpV
che] l·homme, paU e[emple deV donnpeV de la mpdecine dX WUaYail eW deV donnpeV pUoYenanW de baVeV
de donnpeV VXU leV accidenWV, deV pWXdeV ppidpmiologiqXeV eW cliniqXeV ainVi qXe deV infoUmaWionV
obWenXeV paU deV pWXdeV de caV eW deV obVeUYaWionV bien docXmenWpeV.

424¬¬¬ ¬DeX[iqmemenW, V·agiVVanW de la ÀnaliWp deV deX[ mpWhodeV, l·aUWicle¬13, paUagUaphe¬1, dX UqglemenW
REACH pUpYoiW qXe, en ce qXi conceUne la Wo[iciWp poXU l·eVpqce hXmaine, leV infoUmaWionV VonW
pUodXiWeV aXWanW qXe poVVible paU d·aXWUeV mo\enV qXe deV eVVaiV VXU deV animaX[ YeUWpbUpV, c·eVW-j-
diUe paU le UecoXUV j deV mpWhodeV alWeUnaWiYeV, paU e[emple l·e[ploiWaWion de donnpeV VXU deV
VXbVWanceV VWUXcWXUellemenW pUocheV (UegUoXpemenW oX UpfpUenceV cUoiVpeV). De maniqUe plXV gpnpUale,
ceWWe diVpoViWion pUpYoiW qXe deV infoUmaWionV VXU leV pUopUipWpV inWUinVqqXeV deV VXbVWanceV peXYenW
rWUe pUodXiWeV paU d·aXWUeV mo\enV qXe deV eVVaiV poXU aXWanW qXe leV condiWionV pnoncpeV danV
l·anne[e¬XI dXdiW UqglemenW VoienW UeVpecWpeV.
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425¬ ¬ ¬ ¬ Le UecoXUV aX[ pWXdeV eW aX[ eVVaiV peXW ainVi rWUe pYiWp paU l·XVage de mpWhodeV UppeUWoUipeV j la
VecWion¬1, inWiWXlpe ©¬LeV eVVaiV n·appaUaiVVenW paV comme npceVVaiUeV dX poinW de YXe VcienWiÀqXe¬ª, de
l·anne[e¬ XI dX UqglemenW REACH, elle-mrme inWiWXlpe ©¬ RqgleV gpnpUaleV d·adapWaWion dX Upgime
d·eVVaiV VWandaUd YiVp aX[ anne[eV¬ VII j X¬ ª, paUmi leVqXelleV ÀgXUenW la mpWhode deV UpfpUenceV
cUoiVpeV eW l·appUoche fondpe VXU la foUce pUobanWe.

426¬¬¬¬AX poinW¬1.5 de l·anne[e¬XI dX UqglemenW REACH, qXi conceUne la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV, il
eVW indiqXp qXe ceWWe mpWhode peUmeW d·pYiWeU de WeVWeU chaqXe VXbVWance poXU chaqXe effeW.

427¬ ¬ ¬ ¬ Elle peXW ainVi rWUe XWiliVpe en caV d·abVence de donnpeV conceUnanW leV VXbVWanceV VoXmiVeV j
l·pYalXaWion deV UiVqXeV (aUUrW dX 21¬jXilleW 2011, Nickel InVWiWXWe, C 14/10, EU:C:2011:503, poinW¬63).

428¬ ¬ ¬ ¬ AX poinW¬ 1.2 de l·anne[e¬ XI dX UqglemenW REACH, qXi conceUne l·appUoche fondpe VXU la foUce
pUobanWe, il eVW indiqXp qXe ceWWe appUoche, loUVqX·elle peUmeW de UaVVembleU deV plpmenWV de pUeXYe
VXfÀVanWV poXU conÀUmeU l·e[iVWence oX l·abVence d·Xne pUopUipWp dangeUeXVe paUWicXliqUe, condXiW j
UenonceU j deV eVVaiV VXpplpmenWaiUeV VXU deV animaX[, en paUWicXlieU deV animaX[ YeUWpbUpV.

429¬¬¬¬L·appUoche fondpe VXU la foUce pUobanWe peUmeW donc, WoXW comme la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV,
d·pYiWeU de WeVWeU chaqXe VXbVWance poXU chaqXe effeW (YoiU poinW¬426 ci-deVVXV).

430¬¬¬¬Il UpVXlWe deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬424 j 429 ci-deVVXV qXe leV deX[ mpWhodeV YiVenW, en
paUWicXlieU, j limiWeU le UecoXUV aX[ eVVaiV VXU deV animaX[ YeUWpbUpV.

2)¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ LpgaliWp de l·XVage deV deX[ mpWhRdeV SaU l·EFSA SRXU l·pYalXaWiRQ deV VXbVWaQceV acWiYeV
cRQWeQXeV daQV leV SURdXiWV Sh\WRShaUmaceXWiTXeV

431¬¬¬¬Il conYienW de dpWeUmineU Vi leV deX[ mpWhodeV peXYenW rWUe XWiliVpeV paU l·EFSA loUVqX·elle pUocqde j
l·pYalXaWion d·Xne VXbVWance acWiYe.

432¬¬¬¬­ ceW pgaUd, il conYienW de UappeleU qXe, Velon leV diVpoViWionV peUWinenWeV dX UqglemenW no¬1107/2009
eW dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012, danV leV conclXVionV qX·elle adopWe, l·EFSA ©¬pUpciVe Vi la
VXbVWance acWiYe eVW VXVcepWible de VaWiVfaiUe aX[ cUiWqUeV d·appUobaWion de l·aUWicle¬4¬ª dX UqglemenW
no¬1107/2009.

433¬ ¬ ¬ ¬ AinVi, le lpgiVlaWeXU de l·Union a aWWUibXp j l·EFSA Xne comppWence en maWiqUe d·pYalXaWion deV
VXbVWanceV acWiYeV aX[ ÀnV de qXaliÀeU jXUidiqXemenW, aX UegaUd deV diVpoViWionV de l·aUWicle¬ 4 dX
UqglemenW no¬1107/2009, leV faiWV qXi lXi VonW VoXmiV eW, donc, aX[ ÀnV de poUWeU Xne appUpciaWion VXU
ceV faiWV.

434¬ ¬ ¬ ¬ PaU ailleXUV, il \ a lieX de UeleYeU qXe le UqglemenW no¬ 1107/2009 eW le UqglemenW d·e[pcXWion
no¬844/2012 n·impoVenW paV j l·EFSA d·appliqXeU deV modaliWpV d·pYalXaWion pUpciVeV.

435¬ ¬ ¬ ¬ LeV VeXleV diVpoViWionV appoUWanW deV pUpciVionV j ceW pgaUd VonW, pUemiqUemenW, l·aUWicle¬ 12,
paUagUaphe¬ 2, deX[iqme alinpa, dX UqglemenW no¬ 1107/2009, qXi pUpYoiW qXe l·EFSA adopWe deV
conclXVionV ©¬ compWe WenX de l·pWaW acWXel deV connaiVVanceV VcienWiÀqXeV eW WechniqXeV¬ ª,
deX[iqmemenW, l·aUWicle¬13, paUagUaphe¬1, pUemieU alinpa, dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012, qXi,
en maWiqUe d·pYalXaWion d·Xne VXbVWance acWiYe aX[ ÀnV dX UenoXYellemenW de ceWWe appUobaWion,
pUpYoiW pgalemenW qXe l·EFSA adopWe deV conclXVionV ©¬ compWe WenX de l·pWaW deV connaiVVanceV
VcienWiÀqXeV eW WechniqXeV¬ª, eW, WUoiViqmemenW, le poinW¬1.2 de l·anne[e¬II dX UqglemenW no¬1107/2009,
qXi pUpYoiW qXe l·pYalXaWion paU l·EFSA doiW rWUe fondpe VXU deV pUincipeV VcienWiÀqXeV eW VXU leV
UecommandaWionV d·e[peUWV.

436¬¬¬¬PaU conVpqXenW, leV diVpoViWionV applicableV laiVVenW j l·EFSA Xne laUge maUge d·appUpciaWion danV le
choi[ deV modaliWpV d·pYalXaWion qX·elle appliqXe, la VeXle condiWion V·impoVanW j elle WenanW aX
caUacWqUe VcienWiÀqXe de Von pYalXaWion.
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437¬ ¬ ¬ ¬ Il conYienW, en oXWUe, de UappeleU qXe, compWe WenX deV appUpciaWionV VcienWiÀqXeV comple[eV qXi
doiYenW rWUe oppUpeV loUVqXe, en applicaWion deV diVpoViWionV dX UqglemenW no¬1107/2009, il eVW pUocpdp
j l·pYalXaWion deV UiVqXeV poVpV paU l·XWiliVaWion deV VXbVWanceV, Xn laUge poXYoiU d·appUpciaWion doiW
rWUe UeconnX j la CommiVVion (YoiU poinWV¬414 eW 415 ci-deVVXV).

438¬¬ ¬ ¬DqV loUV qXe la CommiVVion V·eVW, en l·eVpqce, fondpe VXU l·pYalXaWion deV UiVqXeV faiWe paU l·EFSA
(YoiU poinW¬269 ci-deVVXV), le conWU{le oppUp paU le jXge VXU ceWWe pYalXaWion doiW pgalemenW rWUe limiWp j
l·eUUeXU manifeVWe d·appUpciaWion.

439¬ ¬ ¬ ¬ C·eVW aX UegaUd deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬ 432 j 438 ci-deVVXV qX·il conYienW de
dpWeUmineU Vi le gUief de l·ECCA eVW fondp.

440¬¬¬¬OU, ainVi qX·il UeVVoUW deV poinWV 421 j 428 ci-deVVXV, l·XVage deV deX[ mpWhodeV eVW pUpYX WanW paU le
UqglemenW no¬1272/2008 qXe paU le UqglemenW REACH. AinVi, le lpgiVlaWeXU de l·Union a conVidpUp qXe
ceV mpWhodeV pWaienW VXfÀVammenW ÀableV, d·Xn poinW de YXe VcienWiÀqXe, poXU rWUe XWiliVpeV aX[ ÀnV de
l·pYalXaWion de VXbVWanceV chimiqXeV danV d·aXWUeV domaineV qXe celXi deV pUodXiWV
ph\WophaUmaceXWiqXeV.

441¬¬¬¬De plXV, la CoXU a indiqXp, V·agiVVanW de la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV, qX·elle pWaiW Xne mpWhode
d·pYalXaWion de VXbVWanceV laUgemenW UeconnXe paU la commXnaXWp VcienWiÀqXe (YoiU, en ce VenV eW paU
analogie, aUUrW dX 21¬jXilleW 2011, Nickel InVWiWXWe, C 14/10, EU:C:2011:503, poinW¬71).

442¬¬¬¬EnÀn, Vi l·ECCA VoXWienW qXe la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV ne peXW rWUe XWiliVpe poXU l·pYalXaWion
deV VXbVWanceV acWiYeV en YeUWX dX UqglemenW no¬ 1107/2009, paUce qXe l·objecWif de ce UqglemenW,
conWUaiUemenW j celXi dX UqglemenW REACH, eVW de ©¬gaUanWiU Xne ceUWiWXde jXUidiqXe¬ª, il \ a lieX de
UappeleU qXe, poXU qXe la demande d·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe oX de UenoXYellemenW d·Xne
Welle appUobaWion VoiW UejeWpe, il VXfÀW qX·Xne Vimple inceUWiWXde qXanW j la pUpVence d·Xn UiVqXe poXU la
VanWp pXiVVe rWUe idenWiÀpe (YoiU poinW¬413 ci-deVVXV).

443¬¬¬¬PaU conVpqXenW, l·ECCA n·eVW paV fondpe j VoXWeniU qXe le VeXl UecoXUV aX[ deX[ mpWhodeV paU l·EFSA
danV le cadUe de l·pYalXaWion d·Xne VXbVWance acWiYe enWache Von pYalXaWion d·Xne eUUeXU manifeVWe
d·appUpciaWion.

444¬¬¬¬CeW aUgXmenW doiW donc rWUe pcaUWp, VanV qX·il VoiW beVoin de VWaWXeU VXU Va UeceYabiliWp.

445¬¬¬¬En oXWUe, non VeXlemenW le UecoXUV aX[ deX[ mpWhodeV poXU l·pYalXaWion deV VXbVWanceV acWiYeV n·eVW
paV manifeVWemenW eUUonp, maiV il eVW jXVWiÀp.

446¬ ¬ ¬ ¬ En effeW, le conVidpUanW¬ 11 dX UqglemenW no¬ 1107/2009 pUpYoiW qX·il conYienW, d·Xne paUW, de
pUomoXYoiU l·plaboUaWion de mpWhodeV d·eVVaiV ne UecoXUanW paV aX[ animaX[ poXU obWeniU deV donnpeV
peUWinenWeV en ce qXi conceUne la VpcXUiWp hXmaine eW, d·aXWUe paUW, de UemplaceU leV eVVaiV VXU leV
animaX[ acWXellemenW XWiliVpV. Il eVW ajoXWp, aX conVidpUanW¬ 40 de ce UqglemenW, pUemiqUemenW, qX·il
conYienW de pUomoXYoiU le UecoXUV aX[ mpWhodeV d·eVVaiV eW j d·aXWUeV VWUaWpgieV d·pYalXaWion deV
UiVqXeV n·XWiliVanW paV leV animaX[, deX[iqmemenW, qXe leV eVVaiV VXU leV animaX[ aX[ ÀnV dXdiW
UqglemenW deYUaienW rWUe UpdXiWV aX minimXm eW, WUoiViqmemenW, qXe leV eVVaiV VXU leV YeUWpbUpV ne
deYUaienW aYoiU lieX qX·en deUnieU UecoXUV.

447¬ ¬ ¬ ¬ OU, leV deX[ mpWhodeV, qXi peUmeWWenW d·pYiWeU de WeVWeU chaqXe VXbVWance poXU chaqXe effeW,
paUWicipenW ainVi j la UpdXcWion deV eVVaiV VXU leV animaX[ (YoiU poinWV¬424 j 430 ci-deVVXV).

448¬¬¬¬DanV ceV condiWionV, le UecoXUV aX[ deX[ mpWhodeV poXU l·pYalXaWion deV VXbVWanceV acWiYeV paUWicipe j
la UpaliVaWion de l·Xn deV objecWifV poXUVXiYiV paU le UqglemenW no¬ 1107/2009 eW, paU Yoie de
conVpqXence, paU Von UqglemenW d·applicaWion, le UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012.

449¬¬ ¬ ¬Il UpVXlWe deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬431 j 448 ci-deVVXV qXe l·EFSA peXW, j bon dUoiW,
faiUe XVage deV deX[ mpWhodeV aX[ ÀnV d·pYalXeU Xne VXbVWance acWiYe (YoiU, en ce VenV eW paU analogie,
aUUrW dX 21¬jXilleW 2011, Nickel InVWiWXWe, C 14/10, EU:C:2011:503, poinWV¬36 j 42 eW 61 j 75).
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450¬ ¬ ¬ ¬ C·eVW VXU le fondemenW deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬ 421 j 449 ci-deVVXV qX·il conYienW
d·e[amineU, danV Xn pUemieU WempV, leV gUiefV eW leV aUgXmenWV UelaWifV j la mpWhode deV UpfpUenceV
cUoiVpeV pXiV, danV Xn deX[iqme WempV, ceX[ UelaWifV j l·appUoche fondpe VXU la foUce pUobanWe. PaU
ailleXUV, leV UeqXpUanWeV inYoqXenW danV la UppliqXe, aX VoXWien dX pUpVenW mo\en, l·pWXde dX 14¬mai
2020 (YoiU poinW¬ 220 ci-deVVXV) ainVi qXe WUoiV aXWUeV pWXdeV. Il conYiendUa d·e[amineU, danV Xn
WUoiViqme WempV, leV gUiefV eW leV aUgXmenWV UelaWifV j ceV pWXdeV.

b)      Méthode des références croisées

451¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV cUiWiqXenW l·applicaWion de la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV faiWe en l·eVpqce paU la
CommiVVion. ElleV inYoqXenW, aX VoXWien dX pUpVenW gUief, WUoiV aUgXmenWV, WiUpV, le pUemieU, d·Xne
incohpUence enWUe la conclXVion j laqXelle VeUaiW paUYenXe l·EFSA danV la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe
2019 eW le conVidpUanW¬10 dX UqglemenW aWWaqXp, le deX[iqme, de la mpconnaiVVance deV diVpoViWionV dX
UqglemenW REACH UelaWiYeV j la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV eW, le WUoiViqme, de la mpconnaiVVance
d·Xn docXmenW de l·Agence eXUoppenne deV pUodXiWV chimiqXeV (ECHA), inWiWXlp ©¬CadUe d·pYalXaWion
deV UpfpUenceV cUoiVpeV¬ª, qXe celle-ci a pXblip VXU Von ViWe InWeUneW en maUV 2017.

1)¬ ¬ ¬ ¬ ¬ ¬ IQcRhpUeQce eQWUe la cRQclXViRQ j laTXelle VeUaiW SaUYeQXe l·EFSA daQV la dpclaUaWiRQ dX
8¬QRYembUe 2019 eW le cRQVidpUaQW¬10 dX UqglemeQW aWWaTXp

452¬¬ ¬ ¬Il UeVVoUW dX conVidpUanW¬10 dX UqglemenW aWWaqXp qXe la CommiVVion, danV lediW UqglemenW, a fondp
l·pYalXaWion deV UiVqXeV qX·empoUWeUaiW le CHP-mpWh\l en maWiqUe de gpnoWo[iciWp VXU Xne applicaWion
de la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV peUmeWWanW de pUendUe en compWe leV donnpeV UelaWiYeV aX
chloUp\UiphoV (YoiU poinWV¬266 j 268 ci-deVVXV).

453¬¬ ¬ ¬OU, leV UeqXpUanWeV inYoqXenW Xn e[WUaiW de la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 dXqXel il UeVVoUW qXe
plXVieXUV diffpUenceV enWUe le CHP-mpWh\l eW le chloUp\UiphoV poXUUaienW conWUibXeU j deV diffpUenceV de
Wo[iciWp eW qXe deV effeWV diffpUenWV, en WeUmeV de Wo[iciWp, VonW conVWaWpV enWUe leV deX[ VXbVWanceV.

454¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV VoXWiennenW, VXU le fondemenW de ceW e[WUaiW, qXe l·EFSA a eVWimp qXe leV pUopUipWpV
Wo[icologiqXeV VXU leV mammifqUeV deV deX[ VXbVWanceV pWaienW ©¬manifeVWemenW¬ª diffpUenWeV eW elleV
en dpdXiVenW l·e[iVWence d·Xne incohpUence enWUe la conclXVion j laqXelle VeUaiW paUYenXe l·EFSA danV
la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 eW le conVidpUanW¬10 dX UqglemenW aWWaqXp.

455¬¬¬¬­ ceW pgaUd, il conYienW de UeleYeU, pUemiqUemenW, qXe l·e[WUaiW inYoqXp paU leV UeqXpUanWeV ÀgXUe danV
la paUWie de la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 conVacUpe j la Wo[iciWp poXU leV mammifqUeV eW non danV
celle conVacUpe j la gpnoWo[iciWp. Il ne VaXUaiW, dqV loUV, rWUe WiUp de conclXVion dpÀniWiYe qXanW j
l·pYalXaWion paU l·EFSA de la gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l VXU le VeXl fondemenW d·Xn Wel e[WUaiW,
d·aXWanW plXV qXe la paUWie de la dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019 conVacUpe j la gpnoWo[iciWp eVW
VXbVpqXenWe j celle conVacUpe j la Wo[iciWp poXU leV mammifqUeV.

456¬¬¬¬DeX[iqmemenW, danV la paUWie de la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 conVacUpe j la gpnoWo[iciWp, il eVW
indiqXp, V·agiVVanW de la UenconWUe d·e[peUWV a\anW eX lieX en aYUil 2019 (YoiU poinW¬24 ci-deVVXV), qXe
leV e[peUWV aYaienW diVcXWp de la VimilaUiWp VWUXcWXUelle enWUe la molpcXle de chacXne deV deX[
VXbVWanceV eW aYaienW accepWp d·appliqXeU la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV. En oXWUe, il eVW pUpciVp
qXe leV e[peUWV aYaienW UeleYp qX·il n·e[iVWaiW paV de liWWpUaWXUe pXbliqXe diVponible conceUnanW le
poWenWiel gpnoWo[iqXe dX CHP-mpWh\l, aloUV qXe plXVieXUV pXblicaWionV pWaienW diVponibleV poXU le
chloUp\UiphoV. DanV la meVXUe o� deV pUpoccXpaWionV aYaienW pWp VoXleYpeV poXU le chloUp\UiphoV
conceUnanW deV abeUUaWionV chUomoVomiqXeV eW deV aWWeinWeV j l·ADN, leV e[peUWV aYaienW aloUV conclX j
l·e[iVWence de lacXneV en maWiqUe de donnpeV poXU le CHP-mpWh\l. IlV V·pWaienW donc accoUdpV VXU le faiW
qXe de WelleV inceUWiWXdeV deYaienW rWUe pUiVeV en compWe danV l·pYalXaWion deV UiVqXeV eW qXe, dqV loUV, il
ne poXYaiW rWUe e[clX qXe le CHP-mpWh\l pXiVVe engendUeU deV aWWeinWeV j l·ADN (YoiU poinW¬ 29 ci-
deVVXV).

457¬¬¬¬S·agiVVanW de la UenconWUe d·e[peUWV a\anW eX lieX en VepWembUe 2019 (YoiU poinW¬37 ci-deVVXV), laqXelle
poUWaiW, noWammenW, VXU la poVVibiliWp d·appliqXeU la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV (YoiU poinW¬28 ci-
deVVXV), il eVW indiqXp, danV la mrme paUWie conVacUpe j la gpnoWo[iciWp de la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe
2019, qXe leV e[peUWV aYaienW pUiV en compWe leV diffpUenceV enWUe leV deX[ VXbVWanceV en caXVe, WelleV
qX·idenWiÀpeV danV la paUWie pUpcpdenWe, conVacUpe j la Wo[iciWp poXU leV mammifqUeV, eW qX·ilV aYaienW
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conVidpUp qXe ceV diffpUenceV ne jXVWiÀeUaienW paV, compWe WenX de la VWUXcWXUe molpcXlaiUe deVdiWeV
VXbVWanceV, Xne diffpUence danV leXU poWenWiel gpnoWo[iqXe.

458¬ ¬ ¬ ¬AX UegaUd deV plpmenWV menWionnpV aX[ poinWV¬455 j 457 ci-deVVXV, il \ a lieX de conVWaWeU qXe leV
e[peUWV, apUqV aYoiU pUiV en compWe leV diffpUenceV enWUe le CHP-mpWh\l eW le chloUp\UiphoV UelaWiYeV j
la Wo[iciWp poXU leV mammifqUeV, onW conVidpUp qXe, malgUp ceV diffpUenceV, Xne applicaWion de la
mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV pWaiW poVVible.

459¬¬¬¬Ce UaiVonnemenW a enVXiWe pWp UepUiV paU l·EFSA.

460¬¬¬¬C·eVW donc j WoUW qXe leV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qX·il e[iVWeUaiW Xne incohpUence enWUe la conclXVion j
laqXelle eVW paUYenXe l·EFSA danV la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 eW le conVidpUanW¬10 dX UqglemenW
aWWaqXp.

461¬¬¬¬PaU conVpqXenW, le pUpVenW aUgXmenW doiW rWUe pcaUWp.

2)¬¬¬¬¬¬ViRlaWiRQ deV diVSRViWiRQV dX UqglemeQW REACH UelaWiYeV j la mpWhRde deV UpfpUeQceV cURiVpeV

462¬ ¬ ¬ ¬LeV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qXe leV condiWionV d·applicaWion de la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV
menWionnpeV danV le UqglemenW REACH ne VonW paV UemplieV en l·eVpqce. En effeW, le CHP-mpWh\l eW le
chloUp\UiphoV ne poXUUaienW rWUe UegaUdpV comme pWanW deV VXbVWanceV ©¬VWUXcWXUellemenW pUocheV¬ª aX
VenV de l·aUWicle¬13, paUagUaphe¬1, dX UqglemenW REACH. IlV ne poXUUaienW paV non plXV rWUe UegaUdpV
comme deV VXbVWanceV donW leV pUopUipWpV VonW ©¬ pUobablemenW VimilaiUeV¬ ª oX ©¬ VXiYenW Xn Vchpma
UpgXlieU en UaiVon de leXU VimilaUiWp VWUXcWXUelle¬ ª comme le pUpYoiW le poinW¬ 1.5 de l·anne[e¬ XI dX
UqglemenW REACH.

463¬ ¬ ¬ ¬ Il conYienW de UappeleU j ceW pgaUd qXe, danV l·aUUrW dX 12¬ dpcembUe 2014, Xeda
InWeUnaWional/CommiVVion (T 269/11, non pXblip, EU:T:2014:1069, poinWV¬49 eW 75), le TUibXnal a jXgp
qX·aXcXne obligaWion n·impoVaiW j la CommiVVion d·appliqXeU aX cadUe jXUidiqXe pWabli paU la diUecWiYe
91/414, laqXelle aYaiW pWp Uemplacpe paU le UqglemenW no¬1107/2009 (YoiU poinW¬7 ci-deVVXV), l·appUoche
dpYelopppe danV le UqglemenW REACH, V·agiVVanW, en paUWicXlieU, deV mpWhodeV d·pYalXaWion pUpYXeV
paU ce UqglemenW.

464¬¬¬¬ Il en Ya ainVi en l·eVpqce.

465¬¬¬¬CeUWeV, poXU pYalXeU le CHP-mpWh\l, leV e[peUWV eW, j leXU VXiWe, l·EFSA onW faiW XVage de la mpWhode
deV UpfpUenceV cUoiVpeV pUpYXe, ainVi qX·il UeVVoUW deV poinWV¬ 421 j 426 ci-deVVXV, paU le UqglemenW
REACH.

466¬ ¬ ¬ ¬ ToXWefoiV, Xn UqglemenW Wel qXe le UqglemenW aWWaqXp, qXi conceUne l·appUobaWion d·Xne VXbVWance
acWiYe conWenXe danV Xn pUodXiW ph\WophaUmaceXWiqXe eW non l·enUegiVWUemenW, l·pYalXaWion eW
l·aXWoUiVaWion deV VXbVWanceV chimiqXeV, n·eVW paV adopWp VXU le fondemenW deV diVpoViWionV dX
UqglemenW REACH, maiV de celleV dX UqglemenW no¬ 1107/2009 eW dX UqglemenW d·e[pcXWion
no¬844/2012.

467¬¬¬¬PaU conVpqXenW, le gUief WiUp de la YiolaWion de l·aUWicle¬13, paUagUaphe¬1, dX UqglemenW REACH, donW
leV diVpoViWionV ne VonW paV applicableV en l·eVpqce, eVW inoppUanW.

468¬ ¬ ¬ ¬ CependanW, leV UeqXpUanWeV poXUUaienW rWUe UegaUdpeV comme inYoqXanW, non paV Xne YiolaWion deV
We[WeV ciWpV aX poinW¬421 ci-deVVXV, maiV l·eUUeXU manifeVWe qX·aXUaiW commiVe l·EFSA en appliqXanW j
WoUW la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV, danV Xne h\poWhqVe o� ceWWe mpWhode ne VeUaiW paV peUWinenWe aX
moWif qXe leV deX[ VXbVWanceV en caXVe ne pUpVenWeUaienW paV, conWUaiUemenW j ce qXi VeUaiW npceVVaiUe
poXU qXe l·applicaWion de ceWWe mpWhode VoiW appUopUipe d·Xn poinW de YXe VcienWiÀqXe, Xne VimilaUiWp
VWUXcWXUelle.

469¬ ¬ ¬ ¬ ­ ceW pgaUd, Velon leV UeqXpUanWeV, l·abVence de VimilaUiWp enWUe leV deX[ VXbVWanceV UeVVoUW deV
plpmenWV ÀgXUanW danV la dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019. LeV UeqXpUanWeV fonW ainVi UpfpUence j la
©¬ longXeXU diffpUenWe dX gUoXpe alco[\ lip j l·aWome de phoVphoUe¬ ª, j deV ©¬ diffpUenceV danV
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l·oUienWaWion VWpUiqXe dX gUoXpemenW lip j l·en]\me¬ª, j deV ©¬diffpUenceV danV le WaX[ de UpacWiYaWion
oX de YieilliVVemenW¬ª, j deV diffpUenceV qXanW j la ©¬Wo[iciWp aigXs¬ª, j deV ©¬diffpUenceV de pXiVVance
en caV d·e[poViWion j coXUW WeUme¬ª, j deV ©¬effeWV cUiWiqXeV VXpplpmenWaiUeV [dX CHP-mpWh\l] danV leV
pWXdeV de Wo[iciWp j coXUW WeUme eW j long WeUme VXU leV glandeV VXUUpnaleV¬ ª, j deV ©¬ diffpUenceV
VWUXcWXUelleV mineXUeV [«] VXVcepWibleV de conWUibXeU j deV diffpUenceV qXanWiWaWiYeV danV l·effeW
inhibiWeXU de l·[acpW\lcholineVWpUaVe]¬ª eW j Xne diffpUence de YieilliVVemenW de l·acpW\lcholineVWpUaVe.

470¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV ajoXWenW qXe, aloUV qXe le chloUp\UiphoV a faiW l·objeW de la dpciVion (UE) 2021/592 dX
ConVeil, dX 7¬aYUil 2021, conceUnanW la pUpVenWaWion, aX nom de l·Union eXUoppenne, d·Xne pUopoViWion
d·inVcUipWion dX chloUp\UiphoV j l·anne[e A de la conYenWion de SWockholm VXU leV pollXanWV oUganiqXeV
peUViVWanWV (JO¬2021, L¬125, p.¬52), le CHP-mpWh\l n·a paV faiW l·objeW d·Xne pUopoViWion analogXe.

471¬ ¬ ¬ ¬ ToXWefoiV, nXl ne conWeVWe qXe leV deX[ VXbVWanceV en caXVe appaUWiennenW j Xn mrme gUoXpe de
VXbVWanceV chimiqXeV appelpeV leV oUganophoVphaWeV eW qXe, globalemenW, elleV onW Xne VWUXcWXUe
chimiqXe VimilaiUe.

472¬¬¬¬PaU conVpqXenW, j VXppoVeU mrme qXe leV UeqXpUanWeV aienW enWendX UemeWWUe en qXeVWion la conclXVion
moWiYpe j laqXelle VonW paUYenXV leV e[peUWV apUqV aYoiU pUiV en compWe leV diffpUenceV enWUe leV deX[
VXbVWanceV en caXVe (YoiU poinW¬457 ci-deVVXV), leV plpmenWV inYoqXpV paU celleV-ci (YoiU poinWV¬469 eW
470 ci-deVVXV) ne peUmeWWenW paV de conclXUe qX·il VeUaiW manifeVWe qX·Xn conVWaW de VimilaUiWp enWUe leV
deX[ VXbVWanceV VeUaiW pUiYp de WoXWe plaXVibiliWp (YoiU poinW¬416 ci-deVVXV).

473¬¬¬¬En oXWUe, en ce qXi conceUne plXV paUWicXliqUemenW l·inYocaWion de la dpciVion 2021/592, il conYienW de
UappeleU qXe, danV le cadUe d·Xn UecoXUV en annXlaWion en YeUWX de l·aUWicle¬263¬TFUE, la lpgaliWp de
l·acWe aWWaqXp doiW rWUe appUpcipe en foncWion deV plpmenWV de faiW eW de dUoiW e[iVWanW j la daWe o� l·acWe
a pWp pUiV (YoiU poinW¬221 ci-deVVXV). AinVi, ceWWe dpciVion, qXi eVW poVWpUieXUe j l·adopWion dX UqglemenW
aWWaqXpe, ne VaXUaiW XWilemenW rWUe inYoqXpe.

474¬¬¬¬Le pUpVenW aUgXmenW doiW donc rWUe pcaUWp.

3)¬¬¬¬¬¬MpcRQQaiVVaQce dX dRcXmeQW de l·ECHA iQWiWXlp ©¬CadUe d·pYalXaWiRQ deV UpfpUeQceV cURiVpeV¬ª

475¬ ¬ ¬ ¬ LeV UeqXpUanWeV inYoqXenW le docXmenW de l·ECHA inWiWXlp ©¬ CadUe d·pYalXaWion deV UpfpUenceV
cUoiVpeV¬ ª aÀn de dpmonWUeU qXe leV condiWionV d·applicaWion de la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV
n·pWaienW paV UemplieV en l·eVpqce. ElleV inYoqXenW, en paUWicXlieU, Xne condiWion pUpYXe danV lediW
docXmenW eW UelaWiYe j la pUpVenWaWion d·Xne h\poWhqVe jXVWiÀanW l·applicaWion de ceWWe mpWhode.

476¬ ¬ ¬ ¬ ­ ceW pgaUd, il conYienW d·appUpcieU danV qXelle meVXUe le docXmenW de l·ECHA inWiWXlp ©¬ CadUe
d·pYalXaWion deV UpfpUenceV cUoiVpeV¬ª eVW VXVcepWible de lieU l·EFSA oX la CommiVVion, qXi n·en VonW
paV leV aXWeXUV.

477¬¬¬¬AinVi qX·il a pWp diW aX poinW¬161 ci-deVVXV, en adopWanW deV UqgleV de condXiWe eW en annonoanW paU leXU
pXblicaWion qX·elle leV appliqXeUa doUpnaYanW aX[ caV conceUnpV paU celleV-ci, l·inVWiWXWion en qXeVWion
V·aXWolimiWe danV l·e[eUcice de Von poXYoiU d·appUpciaWion (aUUrW dX 28¬ jXin 2005, DanVk R¡UindXVWUi
e.a./CommiVVion, C 189/02¬P, C 202/02¬P, C 205/02¬P j C 208/02¬P eW C 213/02¬P, EU:C:2005:408,
poinW¬211).

478¬¬¬¬CeWWe jXUiVpUXdence n·a YocaWion j V·appliqXeU qX·j l·aXWeXU deV UqgleV de condXiWe en caXVe.

479¬¬¬¬PaU conVpqXenW, il ne peXW YalablemenW rWUe VoXWenX qXe l·EFSA oX la CommiVVion, qXi ne VonW paV leV
aXWeXUV dX docXmenW inWiWXlp ©¬CadUe d·pYalXaWion deV UpfpUenceV cUoiVpeV¬ª, ne VaXUaienW Ve dppaUWiU
deV UqgleV qXi ÀgXUenW danV ce docXmenW VoXV peine de Ve YoiU VancWionneU, le caV pchpanW, aX WiWUe
d·Xne YiolaWion de pUincipeV gpnpUaX[ dX dUoiW WelV qXe l·pgaliWp de WUaiWemenW oX la pUoWecWion de la
conÀance lpgiWime.

480¬¬¬ ¬En oXWUe, leV UeqXpUanWeV n·pWabliVVenW paV, ni mrme n·allqgXenW, qXe l·EFSA aXUaiW indiqXp, danV la
dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019, danV la dpclaUaWion pUpcpdenWe oX danV WoXW aXWUe docXmenW, qX·elle
enWendaiW Ve fondeU VXU le docXmenW de l·ECHA inWiWXlp ©¬CadUe d·pYalXaWion deV UpfpUenceV cUoiVpeV¬ª.

­
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481¬¬¬¬­ VXppoVeU mrme qXe le docXmenW inWiWXlp ©¬CadUe d·pYalXaWion deV UpfpUenceV cUoiVpeV¬ª pXiVVe rWUe
UegaUdp comme V·appliqXanW j l·EFSA eW j la CommiVVion, il eVW pUpciVp j la page dX docXmenW
pUpcpdanW celle conVacUpe j la Wable deV maWiqUeV qXe lediW docXmenW YiVe j aideU leV XWiliVaWeXUV j Ve
confoUmeU aX[ obligaWionV qXi V·impoVenW j eX[ en YeUWX dX UqglemenW REACH. Il \ eVW pgalemenW
Uappelp qXe lediW UqglemenW eVW la VeXle UpfpUence lpgale eW qXe leV infoUmaWionV conWenXeV danV ce
docXmenW ne conVWiWXenW paV Xn aYiV jXUidiqXe.

482¬¬¬¬AinVi, le docXmenW inWiWXlp ©¬CadUe d·pYalXaWion deV UpfpUenceV cUoiVpeV¬ª ne V·adUeVVe paV j l·ECHA
elle-mrme, maiV aX[ XWiliVaWeXUV dXdiW docXmenW, c·eVW-j-diUe aX[ peUVonneV VoXhaiWanW inWUodXiUe Xne
demande d·enUegiVWUemenW de VXbVWance chimiqXe. En oXWUe, il ne YiVe paV j impoVeU deV obligaWionV,
maiV j foXUniU Xne aide j ceV peUVonneV.

483¬ ¬ ¬ ¬ PaU conVpqXenW, il ne VaXUaiW rWUe conclX qXe, paU le docXmenW inWiWXlp ©¬ CadUe d·pYalXaWion deV
UpfpUenceV cUoiVpeV¬ª, l·ECHA aiW enWendX V·aXWolimiWeU danV l·e[eUcice de Von poXYoiU d·appUpciaWion.
Un Wel docXmenW ne VaXUaiW donc, paU Yoie de conVpqXence, limiWeU le poXYoiU d·appUpciaWion de l·EFSA
oX de la CommiVVion, j VXppoVeU mrme qX·il leXU VoiW applicable.

484¬¬¬¬CompWe WenX deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬476 j 483 ci-deVVXV, leV UeqXpUanWeV ne VaXUaienW
XWilemenW inYoqXeU leV diVpoViWionV dX docXmenW inWiWXlp ©¬CadUe d·pYalXaWion deV UpfpUenceV cUoiVpeV¬ª
aX[ ÀnV d·pWabliU l·illpgaliWp dX UqglemenW aWWaqXp.

485¬¬¬¬Le pUpVenW aUgXmenW doiW donc rWUe pcaUWp.

486¬ ¬ ¬ ¬ Il conYienW donc de UejeWeU, danV Von enVemble, le gUief UelaWif j la conWeVWaWion de l·applicaWion paU
l·EFSA eW paU la CommiVVion de la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV.

c)      Approche fondée sur la force probante

487¬ ¬ ¬ ¬ LeV UeqXpUanWeV inYoqXenW, aX VoXWien dX pUpVenW gUief, WUoiV aUgXmenWV, WiUpV, le pUemieU, d·Xne
mpconnaiVVance d·Xne condiWion d·applicaWion de l·appUoche fondpe VXU la foUce pUobanWe impoVanW,
Velon elleV, qXe chaqXe VoXUce indiYidXelle de donnpeV VoiW inVXfÀVanWe poXU foUmXleU deV conclXVionV
adpqXaWeV, le deX[iqme, d·Xne appUpciaWion eUUonpe deV e[peUWV qXi aXUaienW conVidpUp j WoUW qXe deX[
aUWicleV VcienWiÀqXeV, en dppiW deV limiWaWionV mpWhodologiqXeV qXi leV affecWaienW, deYaienW aYoiU Xne
incidence plXV impoUWanWe VXU leXUV conclXVionV qXe l·enVemble deV plpmenWV UelaWifV j la gpnoWo[iciWp
conWenX danV leV ©¬donnpeV UpglemenWaiUeV¬ª eW, le WUoiViqme, d·Xne mpconnaiVVance deV oUienWaWionV de
l·EFSA pXblipeV en ao�W 2017, VXU l·XWiliVaWion de l·appUoche fondpe VXU la foUce pUobanWe danV le cadUe
d·pYalXaWionV VcienWiÀqXeV (ci-apUqV leV ©¬oUienWaWionV VXU la foUce pUobanWe¬ª).

1)¬¬¬¬¬¬MpcRQQaiVVaQce d·XQe cRQdiWiRQ d·aSSlicaWiRQ de l·aSSURche fRQdpe VXU la fRUce SURbaQWe

488¬¬¬¬Selon leV UeqXpUanWeV, l·appUoche fondpe VXU la foUce pUobanWe ne peXW V·appliqXeU qXe loUVqXe chaqXe
VoXUce indiYidXelle de donnpeV eVW inVXfÀVanWe poXU foUmXleU deV conclXVionV adpqXaWeV. OU, l·EFSA
aXUaiW UeconnX, danV la dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019, qXe l·enVemble deV ©¬ donnpeV
UpglemenWaiUeV¬ ª qX·AVcen]a aYaiW pUodXiW pWaiW compleW. AinVi, Xne appUoche fondpe VXU la foUce
pUobanWe deV donnpeV n·pWaiW paV applicable en l·eVpqce.

489¬¬¬¬En pUemieU lieX, aX VoXWien de ceW aUgXmenW, leV UeqXpUanWeV inYoqXenW le poinW¬1.2 de l·anne[e¬XI dX
UqglemenW REACH, leqXel pUpYoiW, noWammenW, qXe leV ©¬ infoUmaWionV qXi pUoYiennenW de plXVieXUV
VoXUceV indppendanWeV peXYenW rWUe VXfÀVammenW pUobanWeV poXU qXe l·on pXiVVe pmeWWUe l·h\poWhqVe
oX paUYeniU j la conclXVion qX·Xne VXbVWance pUpVenWe oX non Xne pUopUipWp dangeUeXVe paUWicXliqUe,
aloUV qXe leV infoUmaWionV pUoYenanW de chacXne de ceV VoXUceV, conVidpUpeV iVolpmenW, VonW jXgpeV
inVXfÀVanWeV j ceW effeW¬ª.

490¬¬¬¬SXU le fondemenW deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬463 j 467 ci-deVVXV, il conYienW d·pcaUWeU le
pUpVenW aUgXmenW comme inoppUanW en WanW qX·il Ve fonde VXU Xne YiolaWion deV diVpoViWionV dX
UqglemenW REACH.

491¬ ¬ ¬ ¬En Vecond lieX, leV UeqXpUanWeV fondenW pgalemenW le pUpVenW aUgXmenW VXU Xne mpconnaiVVance deV
oUienWaWionV VXU la foUce pUobanWe.
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492¬ ¬ ¬ ¬ ElleV inYoqXenW Xn e[WUaiW deV oUienWaWionV VXU la foUce pUobanWe Velon leqXel ceWWe appUoche eVW
applicable loUVqX·Xne ©¬inWpgUaWion deV plpmenWV de pUeXYe¬ª eVW npceVVaiUe.

493¬¬¬¬OU, Velon leV UeqXpUanWeV, leV ©¬donnpeV UpglemenWaiUeV¬ª qX·AVcen]a aYaiW pUodXiWeV danV le doVVieU de
demande de UenoXYellemenW de l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l aYaienW pWp qXaliÀpeV de complqWeV paU
l·EFSA eW deYaienW donc rWUe UegaUdpeV comme VXfÀVanWeV, VanV qX·il VoiW beVoin de UecoXUiU j
l·appUoche fondpe VXU la foUce pUobanWe.

494¬¬¬¬­ VXppoVeU mrme qXe leV UeqXpUanWeV pXiVVenW XWilemenW inYoqXeU l·e[WUaiW en caXVe deV oUienWaWionV
VXU la foUce pUobanWe aX VoXWien de VeV conclXVionV aX[ ÀnV d·annXlaWion (YoiU poinWV¬ 521 j 535ci-
apUqV), il conYienW de UappeleU qXe, en indiqXanW, danV la dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019, qXe leV
©¬ donnpeV UpglemenWaiUeV¬ ª commXniqXpeV paU leV demandeXUV conceUnanW la gpnoWo[iciWp dX CHP-
mpWh\l n·aYaienW VoXleYp aXcXne pUpoccXpaWion, l·EFSA V·eVW boUnpe j conVWaWeU qXe leV eVVaiV eW leV
pWXdeV pUodXiWV paU leV demandeXUV en YeUWX de l·aUWicle¬7, paUagUaphe¬1, VoXV e) eW f), dX UqglemenW
d·e[pcXWion no¬844/2012 ne peUmeWWaienW paV de conVWaWeU l·e[iVWence de UiVqXeV poXU la VanWp hXmaine.
Elle n·a paV ainVi enWendX faiUe UpfpUence j la docXmenWaWion acceVVible Yalidpe paU la commXnaXWp
VcienWiÀqXe, aX VenV de l·aUWicle¬7, paUagUaphe¬1, VoXV m), dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012 (YoiU
poinW¬374 ci-deVVXV).

495¬¬¬¬L·EFSA n·a donc paV conVidpUp, conWUaiUemenW j ce qXe VoXWiennenW leV UeqXpUanWeV, qXe leV donnpeV
pUodXiWeV paU leV demandeXUV pWaienW VXfÀVanWeV poXU foUmXleU deV conclXVionV adpqXaWeV eW dpÀniWiYeV
eW, en paUWicXlieU, poXU qX·elle pXiVVe conclXUe j Xne abVence de UiVqXe gpnoWo[iqXe pUpVenWp paU le
CHP-mpWh\l.

496¬¬¬¬AX conWUaiUe, l·EFSA a indiqXp danV leV dpclaUaWionV deV 31¬jXilleW eW 8¬noYembUe 2019 qXe leV e[peUWV
aYaienW UeleYp qX·il n·e[iVWaiW paV de liWWpUaWXUe pXbliqXe diVponible conceUnanW le poWenWiel gpnoWo[iqXe
dX CHP-mpWh\l aloUV qXe plXVieXUV pXblicaWionV pWaienW diVponibleV poXU le chloUp\UiphoV. Elle a ajoXWp
qXe, comme deV pUpoccXpaWionV aYaienW pWp VoXleYpeV poXU le chloUp\UiphoV conceUnanW deV abeUUaWionV
chUomoVomiqXeV eW deV aWWeinWeV j l·ADN, leV e[peUWV aYaienW conclX j l·e[iVWence de lacXneV en
maWiqUe de donnpeV poXU le CHP-mpWh\l. Elle a aloUV indiqXp qXe leV e[peUWV V·pWaienW accoUdpV poXU
conVidpUeU qXe leV inceUWiWXdeV qXi en UpVXlWaienW deYaienW rWUe pUiVeV en compWe danV l·pYalXaWion dX
UiVqXe dX CHP-mpWh\l eW qX·il ne poXYaiW donc rWUe e[clX qX·il \ aiW Xn UiVqXe poWenWiel d·aWWeinWeV j
l·ADN (YoiU poinW¬375 ci-deVVXV).

497¬ ¬ ¬ ¬SXU le fondemenW deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬491 j 496 ci-deVVXV, il conYienW d·pcaUWeU
l·aUgXmenW deV UeqXpUanWeV comme manqXanW en faiW en WanW qX·il conceUne la mpconnaiVVance deV
oUienWaWionV VXU la foUce pUobanWe.

498¬¬¬¬Il UpVXlWe de WoXW ce qXi pUpcqde qXe le pUemieU aUgXmenW inYoqXp paU leV UeqXpUanWeV doiW rWUe pcaUWp.

2)¬¬¬¬¬¬ASSUpciaWiRQ eUURQpe deV e[SeUWV cRQceUQaQW la SUiVe eQ cRmSWe d·aUWicleV VcieQWiÀTXeV UelaWifV j
la gpQRWR[iciWp dX CHP-mpWh\l

499¬ ¬ ¬ ¬ En pUemieU lieX, leV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qXe leV e[peUWV onW conVidpUp j WoUW qXe deV aUWicleV
VcienWiÀqXeV UelaWifV j la gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l, en dppiW de leXUV limiWaWionV mpWhodologiqXeV,
deYaienW aYoiU Xne incidence plXV impoUWanWe VXU leXUV conclXVionV qXe l·enVemble deV plpmenWV UelaWifV
j la gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l conWenX danV leV ©¬donnpeV UpglemenWaiUeV¬ª.

500¬¬¬¬Il conYienW de UappeleU qXe l·EFSA, en indiqXanW qXe leV ©¬donnpeV UpglemenWaiUeV¬ª commXniqXpeV
paU leV demandeXUV conceUnanW la gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l n·aYaienW VoXleYp aXcXne
pUpoccXpaWion, V·eVW boUnpe j conVWaWeU qXe leV eVVaiV eW leV pWXdeV pUodXiWV paU leV demandeXUV en YeUWX
de l·aUWicle¬7, paUagUaphe¬1, VoXV e) eW f), dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012 ne peUmeWWaienW paV de
conVWaWeU l·e[iVWence de UiVqXeV poXU la VanWp hXmaine. Elle n·a donc paV faiW UpfpUence j la
docXmenWaWion VcienWiÀqXe acceVVible Yalidpe paU la commXnaXWp VcienWiÀqXe, aX VenV de l·aUWicle¬ 7,
paUagUaphe¬1, VoXV m), dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012 (YoiU poinW¬374 ci-deVVXV).

501¬¬¬¬OU, il UpVXlWe de la jXUiVpUXdence eW deV diVpoViWionV applicableV qXe l·pYalXaWion deV UiVqXeV lipV j Xne
VXbVWance acWiYe ne doiW paV UepoVeU VXU leV VeXlV eVVaiV eW VXU leV VeXleV pWXdeV qXe la UpglemenWaWion
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impoVe aX demandeXU de pUodXiUe, maiV doiW Ve fondeU pgalemenW VXU l·enVemble de la liWWpUaWXUe
VcienWiÀqXe peUWinenWe diVponible (YoiU poinW¬383 ci-deVVXV).

502¬ ¬ ¬ ¬­ ceW pgaUd, l·EFSA a indiqXp, danV la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019, qXe leV e[peUWV, loUVqX·ilV
V·pWaienW UpXniV en aYUil 2019, aYaienW eVWimp qX·il n·e[iVWaiW paV de liWWpUaWXUe pXbliqXe diVponible
conceUnanW le poWenWiel gpnoWo[iqXe dX CHP-mpWh\l, aloUV qXe plXVieXUV pXblicaWionV pWaienW
diVponibleV poXU le chloUp\UiphoV, eW qXe, danV ceV pXblicaWionV, deV pUoblqmeV de gpnoWo[iciWp aYaienW
pWp VoXleYpV (YoiU poinW¬29 ci-deVVXV).

503¬¬¬¬L·EMR, apUqV aYoiU accompli deV UecheUcheV VXpplpmenWaiUeV danV la liWWpUaWXUe, a WUoXYp deV aUWicleV
VcienWiÀqXeV UelaWifV j la gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l appoUWanW deV plpmenWV allanW danV le mrme VenV
qXe ceX[ UelaWifV aX chloUp\UiphoV (YoiU poinW¬46 ci-deVVXV).

504¬¬¬¬Une majoUiWp deV e[peUWV UpXniV en VepWembUe 2019 a aloUV eVWimp qXe leV indicaWionV de la liWWpUaWXUe,
mrme Vi elleV pUpVenWaienW ceUWaineV limiWeV, deYaienW rWUe conVidpUpeV danV le cadUe d·Xne appUoche
fondpe VXU la foUce pUobanWe deV donnpeV eW qX·elleV VoXleYaienW, VXU le fondemenW d·Xne appUoche
pUXdenWe, deV pUpoccXpaWionV V·agiVVanW deV dommageV poXU l·ADN qXe poXUUaiW caXVeU le CHP-mpWh\l
(YoiU poinW¬46 ci-deVVXV).

505¬ ¬ ¬ ¬ LeV e[peUWV¬ ² eW l·EFSA j leXU VXiWe¬ ² onW donc conclX qXe leV pUpoccXpaWionV VoXleYpeV paU le
chloUp\UiphoV conceUnanW le UiVqXe d·abeUUaWion chUomoVomiqXe eW d·aWWeinWe j l·ADN poXYaienW
V·appliqXeU aX CHP-mpWh\l, ce qXi impliqXaiW Xn poWenWiel gpnoWo[iqXe inceUWain (YoiU poinW¬ 46 ci-
deVVXV).

506¬¬¬¬AinVi, leV e[peUWV eW l·EFSA n·onW paV conVidpUp qXe leV aUWicleV VcienWiÀqXeV UelaWifV j la gpnoWo[iciWp
dX CHP-mpWh\l commXniqXpV paU l·EMR deYaienW aYoiU Xne incidence plXV impoUWanWe VXU leXUV
conclXVionV qXe l·enVemble deV aXWUeV plpmenWV UelaWifV j la gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l. IlV Ve VonW
boUnpV, confoUmpmenW j la jXUiVpUXdence eW aX[ diVpoViWionV aX[qXelleV il eVW UenYo\p aX poinW¬501 ci-
deVVXV, j ne paV faiUe UepoVeU l·pYalXaWion deV UiVqXeV lipV aX CHP-mpWh\l VXU leV VeXlV eVVaiV eW VXU leV
VeXleV pWXdeV qXe la UpglemenWaWion impoVaiW aX demandeXU de pUodXiUe, maiV onW pgalemenW WenX
compWe de l·enVemble de la liWWpUaWXUe VcienWiÀqXe peUWinenWe diVponible.

507¬¬¬¬De plXV, poXU conclXUe j l·e[iVWence d·Xne inceUWiWXde qXanW aX UiVqXe gpnoWo[iqXe malgUp leV UpVXlWaWV
deV eVVaiV eW deV pWXdeV pUodXiWV paU leV demandeXUV en YeUWX de l·aUWicle¬7, paUagUaphe¬1, VoXV e) eW f),
dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬ 844/2012, leV e[peUWV ne Ve VonW paV VeXlemenW fondpV VXU leV aUWicleV
VcienWiÀqXeV UelaWifV j la gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l commXniqXpV paU l·EMR. IlV onW pgalemenW pUiV
en conVidpUaWion leV pXblicaWionV diVponibleV UelaWiYeV aX chloUp\UiphoV menWionnpeV aX poinW¬502 ci-
deVVXV.

508¬¬¬¬EnÀn, conWUaiUemenW j ce qXe VoXWiennenW leV UeqXpUanWeV, leV e[peUWV onW pUiV en compWe leV limiWeV deV
aUWicleV VcienWiÀqXeV UelaWifV j la gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l (YoiU poinW¬504 ci-deVVXV).

509¬¬¬¬PaU ailleXUV, il conYienW de UappeleU qX·il appaUWienW aX[ aXWoUiWpV chaUgpeV de l·pYalXaWion deV UiVqXeV
de faiUe paUW j la CommiVVion non VeXlemenW deV conclXVionV ceUWaineV aX[qXelleV elleV paUYiennenW,
maiV aXVVi deV inceUWiWXdeV qXi VXbViVWenW (YoiU poinW¬348 ci-deVVXV), ce qXi a pWp faiW en l·eVpqce paU leV
e[peUWV eW paU l·EFSA.

510¬ ¬ ¬ ¬ PaU conVpqXenW, l·aUgXmenW deV UeqXpUanWeV doiW rWUe pcaUWp en WanW qX·il conceUne le poidV WUop
impoUWanW qXi aXUaiW pWp accoUdp danV l·pYalXaWion deV e[peUWV j deV aUWicleV VcienWiÀqXeV UelaWifV j la
gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l commXniqXpV paU l·EMR.

511¬ ¬ ¬ ¬En Vecond lieX, leV UeqXpUanWeV cUiWiqXenW plXV gpnpUalemenW le caUacWqUe non confoUme de ceV deX[
aUWicleV. ElleV Ve pUpYalenW d·Xn e[WUaiW dX pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion Velon leqXel leV aUWicleV
VcienWiÀqXeV en caXVe n·aXUaienW paV pWp ©¬ UpaliVpV en confoUmiWp aYec leV bonneV pUaWiqXeV de
laboUaWoiUeV¬ ª eW aXUaienW ©¬ XWiliVp de noXYelleV WechniqXeV non inclXVeV danV leV ligneV diUecWUiceV
VWandaUd¬ª.

512¬ ¬ ¬ ¬­ ceW pgaUd, pUemiqUemenW, il conYienW de UeleYeU qXe, danV l·e[WUaiW en caXVe, l·EMR indiqXe qXe,
©¬ [b]ien qXe leV deX[ [aUWicleV] n·aienW paV pWp UpaliVpV en confoUmiWp aYec leV [bonneV pUaWiqXeV de
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laboUaWoiUeV] eW aienW XWiliVp de noXYelleV WechniqXeV non inclXVeV danV leV ligneV diUecWUiceV VWandaUd,
leV pUpoccXpaWionV UpVXlWanW de leXUV UpVXlWaWV n·onW paV pX rWUe UejeWpeV gUkce aX[ pWXdeV foXUnieV [paU
leV demandeXUV], dqV loUV [qXe ceV deUniqUeV] ne peUmeWWaienW paV d·anal\VeU Xn pYenWail plXV laUge
d·alWpUaWionV de l·ADN¬ª.

513¬¬¬¬PaU conVpqXenW, il ne UeVVoUW paV de l·e[WUaiW inYoqXp qXe l·EMR aXUaiW eVWimp qXe leV deX[ aUWicleV en
caXVe ne poXYaienW rWUe pUiV en compWe aX UegaUd deV limiWaWionV mpWhodologiqXeV leV conceUnanW qX·il
conVWaWaiW.

514¬¬¬¬DeX[iqmemenW, Vi le mo\en WiUp d·Xne YiolaWion deV diVpoViWionV dX UqglemenW REACH eVW inoppUanW
en l·eVpqce (YoiU poinWV¬463 j 467 ci-deVVXV), leV diVpoViWionV peUWinenWeV dXdiW UqglemenW peXYenW rWUe
YalablemenW pUiVeV en compWe, j WiWUe indicaWif, aX[ ÀnV de dpWeUmineU Vi la CommiVVion, en UepUenanW j
Von compWe Xne pYalXaWion de l·EFSA faiVanW applicaWion d·Xne deV deX[ mpWhodeV, a commiV Xne
eUUeXU manifeVWe d·appUpciaWion.

515¬¬¬¬OU, il conYienW de UeleYeU qXe le UecoXUV j deV mpWhodeV d·eVVai noXYellemenW miVeV aX poinW n·eVW paV
e[clX aX poinW¬1.2 de l·anne[e¬XI dX UqglemenW REACH, danV leqXel il eVW mrme enYiVagp qXe de WelleV
mpWhodeV pXiVVenW foXUniU deV plpmenWV de pUeXYe VXfÀVanWV poXU peUmeWWUe de conclXUe qX·Xne
VXbVWance poVVqde Xne pUopUipWp dangeUeXVe paUWicXliqUe oX, aX conWUaiUe, qX·elle n·en poVVqde paV.

516¬¬¬¬TUoiViqmemenW, deV pWXdeV e[ploUaWoiUeV VonW UpgXliqUemenW menpeV danV le bXW VppciÀqXe de YpUiÀeU
Xne h\poWhqVe VcienWiÀqXe pUpciVe, de VoUWe qX·elleV peUmeWWenW, en complpmenWaUiWp aYec deV pWXdeV
VWandaUd, l·idenWiÀcaWion deV pUopUipWpV deV VXbVWanceV en caXVe. DqV loUV, Xne appUoche qXi e[clXUaiW
en Uqgle gpnpUale le UecoXUV j deV pWXdeV non VWandaUd oX e[ploUaWoiUeV UendUaiW impoVVible
l·idenWiÀcaWion de VXbVWanceV pUpVenWanW Xn UiVqXe (YoiU jXUiVpUXdence ciWpe aX poinW¬337 ci-deVVXV).

517¬ ¬ ¬ ¬ PaU conVpqXenW, l·aUgXmenW deV UeqXpUanWeV doiW pgalemenW rWUe pcaUWp en WanW qX·il conceUne le
caUacWqUe non confoUme deV aUWicleV commXniqXpV paU l·EMR.

518¬¬¬¬Il UpVXlWe deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬500j 517 ci-deVVXV qXe leV plpmenWV inYoqXpV paU leV
UeqXpUanWeV ne peUmeWWenW paV de conclXUe qX·il aXUaiW pWp faiW Xn XVage manifeVWemenW eUUonp deV
aUWicleV en caXVe, de Welle VoUWe qXe leV appUpciaWionV de l·EFSA eW de la CommiVVion j ceW pgaUd
VeUaienW pUiYpeV de WoXWe plaXVibiliWp (YoiU poinW¬416 ci-deVVXV).

519¬¬¬¬Le deX[iqme aUgXmenW inYoqXp paU leV UeqXpUanWeV doiW donc rWUe pcaUWp.

3)¬¬¬¬¬¬MpcRQQaiVVaQce deV RUieQWaWiRQV VXU la fRUce SURbaQWe

520¬¬ ¬ ¬LeV UeqXpUanWeV inYoqXenW plXVieXUV e[WUaiWV deV oUienWaWionV VXU la foUce pUobanWe, leVqXelV aXUaienW
pWp mpconnXV paU l·EFSA.

521¬ ¬ ¬ ¬­ ceW pgaUd, il conYienW de UeleYeU qXe Vi, en YeUWX de l·aUWicle¬12 dX UqglemenW no¬1107/2009 eW de
l·aUWicle¬ 13 dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬ 844/2012, l·EFSA paUWicipe j l·pYalXaWion deV VXbVWanceV
acWiYeV, elle n·eVW paV comppWenWe poXU VWaWXeU VXU l·appUobaWion de ceV VXbVWanceV oX VXU le
UenoXYellemenW de ceWWe appUobaWion. SeXle la CommiVVion, laqXelle, en YeUWX de l·aUWicle¬ 79,
paUagUaphe¬1, dX UqglemenW no¬1107/2009, eVW aVViVWpe paU le comiWp peUmanenW, eVW comppWenWe poXU le
faiUe.

522¬ ¬ ¬ ¬ PaU conVpqXenW, l·inYocaWion de la mpconnaiVVance de ligneV diUecWUiceV adopWpeV paU l·EFSA aX
VoXWien de conclXVionV en annXlaWion diUigpeV conWUe Xn UqglemenW Wel qXe le UqglemenW aWWaqXp eVW, en
pUincipe, inoppUanWe (YoiU poinWV¬477 eW 478 ci-deVVXV).

523¬¬¬¬ToXWefoiV, en l·eVpqce, la CommiVVion a fondp la moWiYaWion dX UqglemenW aWWaqXp VXU l·pYalXaWion de
l·EFSA UeVVoUWanW de VeV deX[ dpclaUaWionV (YoiU poinW¬269 ci-deVVXV). PaU conVpqXenW, Xne pYenWXelle
mpconnaiVVance paU l·EFSA de ligneV diUecWUiceV qX·elle aXUaiW adopWpeV aX[ ÀnV d·encadUeU
l·pYalXaWion deV VXbVWanceV acWiYeV j laqXelle elle pUocqde aXUaiW Xne incidence VXU la lpgaliWp deV moWifV
dX UqglemenW aWWaqXp.



04/10/2023 14:25 CURIA - DRcXPeQWV

KWWSV://cXULa.eXURSa.eX/MXULV/dRcXPeQW/dRcXPeQW_SULQW.MVf?PRde=UeT&SageIQde[=0&dRcLd=278201&SaUW=1&dRcOaQg=FR&We[W=&dLU=&Rcc=ÀUVW&cLd=330« 53/65

524¬ ¬ ¬ ¬ Il conYienW donc de dpWeUmineU Vi leV oUienWaWionV VXU la foUce pUobanWe conVWiWXenW deV ligneV
diUecWUiceV.

525¬¬ ¬ ¬La CoXU a jXgp qXe leV ligneV diUecWUiceV pnoncenW Xne Uqgle de condXiWe indicaWiYe de la pUaWiqXe j
VXiYUe donW Xne inVWiWXWion ne peXW V·pcaUWeU, danV Xn caV paUWicXlieU, VanV donneU deV UaiVonV qXi VoienW
compaWibleV aYec le pUincipe d·pgaliWp de WUaiWemenW. En effeW, en adopWanW de WelleV UqgleV de condXiWe
eW en annonoanW paU leXU pXblicaWion qX·elle leV appliqXeUa doUpnaYanW aX[ caV conceUnpV paU celleV-ci,
l·inVWiWXWion en qXeVWion V·aXWolimiWe danV l·e[eUcice de Von poXYoiU d·appUpciaWion eW ne VaXUaiW Ve
dppaUWiU de ceV UqgleV VoXV peine de Ve YoiU VancWionneU, le caV pchpanW, aX WiWUe d·Xne YiolaWion de
pUincipeV gpnpUaX[ dX dUoiW, WelV qXe l·pgaliWp de WUaiWemenW oX la pUoWecWion de la conÀance lpgiWime
(YoiU jXUiVpUXdence ciWpe aX poinW¬161 ci-deVVXV).

526¬ ¬ ¬ ¬ OU, en YeUWX deV diVpoViWionV de l·aUWicle¬ 12, paUagUaphe¬ 2, deX[iqme alinpa, dX UqglemenW
no¬1107/2009 eW de l·aUWicle¬13, paUagUaphe¬1, pUemieU alinpa, dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012,
leVqXelleV pUpYoienW qXe l·EFSA indiqXe danV VeV conclXVionV Vi la VXbVWance acWiYe en caXVe eVW
VXVcepWible de VaWiVfaiUe aX[ cUiWqUeV d·appUobaWion de l·aUWicle¬ 4 dX UqglemenW no¬ 1107/2009,
l·pYalXaWion VcienWiÀqXe deV UiVqXeV qX·enWUavne l·XWiliVaWion d·Xne VXbVWance acWiYe UelqYe dX poXYoiU
d·appUpciaWion de l·EFSA (YoiU poinW¬ 433 ci-deVVXV), donW elle peXW, dqV loUV, dpcideU de limiWeU
l·e[eUcice.

527¬ ¬ ¬ ¬ De plXV, conWUaiUemenW aX docXmenW inWiWXlp ©¬ CadUe d·pYalXaWion deV UpfpUenceV cUoiVpeV¬ ª (YoiU
poinW¬479 ci-deVVXV), leV oUienWaWionV VXU la foUce pUobanWe VonW VXVcepWibleV, dqV loUV qXe l·EFSA en eVW
l·aXWeXU, d·impoVeU j ceWWe aXWoUiWp deV obligaWionV de naWXUe jXUidiqXe donW Xne paUWie UeqXpUanWe
poXUUaiW XWilemenW Ve pUpYaloiU danV Xne h\poWhqVe Welle qXe celle de l·eVpqce, o� la CommiVVion a
fondp la moWiYaWion dX UqglemenW aWWaqXp VXU l·pYalXaWion de l·EFSA.

528¬ ¬ ¬ ¬ EnÀn, leV oUienWaWionV VXU la foUce pUobanWe Ve diVWingXenW j Xn aXWUe pgaUd dX docXmenW inWiWXlp
©¬CadUe d·pYalXaWion deV UpfpUenceV cUoiVpeV¬ª (YoiU poinWV¬481 eW 482 ci-deVVXV). En effeW, aX poinW¬1.5
deV oUienWaWionV VXU la foUce pUobanWe, inWiWXlp ©¬PXblic eW degUp d·obligaWion¬ª, il eVW indiqXp qXe ceV
oUienWaWionV VonW deVWinpeV j WoXV ceX[ qXi conWUibXenW aX[ pYalXaWionV de l·EFSA eW qX·elleV
foXUniVVenW Xn cadUe haUmoniVp, maiV Áe[ible, qXi eVW applicable danV WoXV leV domaineV UeleYanW dX
WUaYail de l·EFSA eW danV WoXV leV W\peV d·pYalXaWionV VcienWiÀqXeV, \ compUiV l·pYalXaWion deV UiVqXeV.
Il eVW ajoXWp qXe, danV la peUVpecWiYe d·amplioUeU la WUanVpaUence, le comiWp VcienWiÀqXe, qXi eVW l·aXWeXU
deV oUienWaWionV VXU la foUce pUobanWe, conVidqUe qXe l·applicaWion de ceV oUienWaWionV eVW
incondiWionnelle poXU l·EFSA.

529¬¬¬¬AinVi, en adopWanW de WelleV UqgleV de condXiWe eW en annonoanW paU leXU pXblicaWion, inWeUYenXe en ao�W
2017, qX·elle leV appliqXeUa doUpnaYanW aX[ caV conceUnpV paU celleV-ci, l·EFSA V·eVW aXWolimiWpe danV
l·e[eUcice de Von poXYoiU d·appUpciaWion (YoiU jXUiVpUXdence ciWpe aX poinW¬161 ci-deVVXV).

530¬¬¬¬Il UpVXlWe de ce qXi pUpcqde qXe leV oUienWaWionV VXU la foUce pUobanWe VonW VXVcepWibleV de pUpVenWeU Xn
caUacWqUe conWUaignanW j l·pgaUd de l·EFSA. Tel eVW le caV deV diVpoViWionV de ceV oUienWaWionV donW il
UeVVoUW dX libellp l·e[iVWence d·Xne obligaWion donW l·applicaWion eVW VXVcepWible d·rWUe conWU{lpe.

531¬ ¬ ¬ ¬ PaU conVpqXenW, eW compWe WenX pgalemenW deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX poinW¬ 523 ci-deVVXV,
l·aUgXmenW WiUp de la mpconnaiVVance deV oUienWaWionV VXU la foUce pUobanWe peXW XWilemenW rWUe inYoqXp
aX VoXWien deV conclXVionV en annXlaWion deV UeqXpUanWeV.

532¬ ¬ ¬ ¬ ToXWefoiV, l·aUWicle¬ 13 dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬ 844/2012 pUpYoiW qXe l·EFSA adopWe VeV
conclXVionV en XWiliVanW deV docXmenWV d·oUienWaWion ©¬ en YigXeXU j la daWe de la VoXmiVVion deV
doVVieUV complpmenWaiUeV¬ª.

533¬ ¬ ¬ ¬OU, il eVW conVWanW qXe leV doVVieUV complpmenWaiUeV j l·appXi de la demande de UenoXYellemenW de
l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l onW pWp VoXmiV en jXilleW 2015, aloUV qXe leV oUienWaWionV VXU la foUce
pUobanWe n·onW pWp pXblipeV qX·en ao�W 2017 (YoiU poinW¬487 ci-deVVXV).

534¬ ¬ ¬ ¬ Il UpVXlWe de ce qXi pUpcqde qXe leV oUienWaWionV VXU la foUce pUobanWe n·pWaienW paV applicableV j
l·EFSA loUVqX·elle a adopWp leV deX[ dpclaUaWionV ni j la CommiVVion loUVqX·elle a adopWp le UqglemenW
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aWWaqXp.

535¬¬¬¬PoXU ce moWif, leV UeqXpUanWeV ne VaXUaienW XWilemenW V·en pUpYaloiU.

536¬ ¬ ¬ ¬ ­ VXppoVeU mrme qXe la diVpoViWion ciWpe aX poinW¬ 532 ci-deVVXV ne VoiW paV applicable aX[
oUienWaWionV VXU la foUce pUobanWe, l·applicaWion de ceV oUienWaWionV aX[ VeXleV demandeV d·appUobaWion
de VXbVWanceV chimiqXeV oX de UenoXYellemenW de ceWWe appUobaWion inWUodXiWeV apUqV la pXblicaWion
deVdiWeV oUienWaWionV eVW confoUme aX[ pUincipeV de VpcXUiWp jXUidiqXe eW de non-UpWUoacWiYiWp.

537¬ ¬ ¬ ¬ En effeW, en Uqgle gpnpUale, le pUincipe de la VpcXUiWp deV ViWXaWionV jXUidiqXeV V·oppoVe j ce qXe
l·applicaWion danV le WempV d·Xn acWe de l·Union Yoie Von poinW de dppaUW À[p j Xne daWe anWpUieXUe j Va
pXblicaWion. CeUWeV, il peXW en rWUe aXWUemenW, maiV j WiWUe e[cepWionnel, loUVqXe le bXW j aWWeindUe l·e[ige
eW loUVqXe la conÀance lpgiWime deV inWpUeVVpV eVW d�menW UeVpecWpe (YoiU, en ce VenV, aUUrW dX 25¬janYieU
1979, Racke, 98/78, EU:C:1979:14, poinW¬20).

538¬¬¬¬OU aXcXn plpmenW dX doVVieU ne peUmeW de conclXUe qXe ceV deX[ condiWionV VeUaienW UemplieV.

539¬¬¬¬PaU conVpqXenW, il conYienW d·pcaUWeU, en WoXW pWaW de caXVe, le WUoiViqme aUgXmenW deV UeqXpUanWeV ainVi
qXe, danV Von enVemble, le gUief UelaWif j la conWeVWaWion de l·appUoche fondpe VXU la foUce pUobanWe
UeWenXe paU l·EFSA danV VeV deX[ dpclaUaWionV, pXiV paU la CommiVVion danV le UqglemenW aWWaqXp.

d)      Nouveaux éléments invoqués dans la réplique

540¬ ¬ ¬ ¬LeV UeqXpUanWeV inYoqXenW l·pWXde dX 14¬mai 2020 (YoiU poinW¬220 ci-deVVXV). LeV UpVXlWaWV de ceWWe
pWXde peUmeWWenW, Velon elleV, de conclXUe qXe le chloUp\UiphoV ne pUpVenWe paV de poWenWiel
gpnoWo[iqXe. Il en iUaiW donc de mrme poXU le CHP-mpWh\l. Il \ aXUaiW ainVi lieX de conclXUe j Xne
eUUeXU manifeVWe d·appUpciaWion j ceW pgaUd.

541¬ ¬ ¬ ¬ L·aUgXmenW deV UeqXpUanWeV conceUne, pUemiqUemenW, l·pWXde dX 14¬ mai 2020 en WanW qXe Welle,
deX[iqmemenW, l·infoUmaWion UelaWiYe aX faiW qXe ceWWe pWXde pWaiW en coXUV loUV de la pUocpdXUe
d·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp, WUoiViqmemenW, le UappoUW inWeUmpdiaiUe UelaWif j ceWWe pWXde WUanVmiV
le 30¬aYUil 2019 j l·EFSA (YoiU poinW¬186 ci-deVVXV) eW, qXaWUiqmemenW, d·aXWUeV pWXdeV menWionnpeV
danV l·pWXde dX 14¬mai 2020.

542¬¬¬ ¬PUemiqUemenW, V·agiVVanW de l·inYocaWion paU leV UeqXpUanWeV de l·pWXde dX 14¬mai 2020, laqXelle eVW
poVWpUieXUe j l·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp, il VXfÀW de UappeleU qXe celle-ci ne poXYaiW rWUe pUiVe en
compWe, poXU leV moWifV e[poVpV aX[ poinWV¬220 j 223 ci-deVVXV.

543¬¬¬¬DeX[iqmemenW, V·agiVVanW de l·e[iVWence d·Xne pWXde en coXUV donW leV UpVXlWaWV n·pWaienW paV encoUe
connXV loUV de la pUocpdXUe d·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp, ceWWe VeXle ciUconVWance ne peUmeWWUaiW de
conclXUe j Xne pYenWXelle eUUeXU manifeVWe d·appUpciaWion enWachanW le UqglemenW aWWaqXp qXe danV la
meVXUe o� elle impoVeUaiW j la CommiVVion de UepoUWeU l·adopWion dXdiW UqglemenW danV l·aWWenWe de la
diVponibiliWp deV UpVXlWaWV de ceWWe pWXde.

544¬¬¬¬OU, leV UeqXpUanWeV n·inYoqXenW aXcXne diVpoViWion ni aXcXn pUincipe qXi impoVeUaiW j la CommiVVion
de UepoUWeU l·adopWion d·Xne meVXUe Welle qXe le UqglemenW aWWaqXp aX VeXl moWif qX·Xne pWXde eVW en
coXUV.

545¬¬¬¬­ ceW pgaUd, il conYienW de UappeleU qXe la CoXU, apUqV aYoiU UeleYp qXe leV diVpoViWionV dX UqglemenW
no¬1107/2009 VonW fondpeV VXU le pUincipe de pUpcaXWion eW qX·elleV n·emprchenW paV la CommiVVion
d·appliqXeU ce pUincipe loUVqX·il e[iVWe Xne inceUWiWXde VcienWiÀqXe qXanW aX[ UiVqXeV conceUnanW la
VanWp hXmaine qXe UepUpVenWenW leV VXbVWanceV acWiYeV faiVanW l·objeW d·Xn Upe[amen confoUmpmenW j
l·aUWicle¬ 21 dXdiW UqglemenW, a jXgp qXe le pUincipe de pUpcaXWion n·e[igeaiW paV qXe l·adopWion d·Xn
UqglemenW UeWiUanW oX modiÀanW l·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe VoiW diffpUpe aX VeXl moWif qXe deV
pWXdeV VXVcepWibleV de UemeWWUe en caXVe leV donnpeV VcienWiÀqXeV eW WechniqXeV diVponibleV pWaienW en
coXUV (aUUrW dX 6¬mai 2021, Ba\eU CUopScience eW Ba\eU/CommiVVion, C 499/18¬P, EU:C:2021:367,
poinWV¬79 eW 82).
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546¬¬¬¬Une Welle VolXWion adopWpe danV le cadUe d·Xne pUocpdXUe paU laqXelle la CommiVVion peXW Upe[amineU
j WoXW momenW l·appUobaWion encoUe Yalide d·Xne VXbVWance acWiYe YaXW pgalemenW V·agiVVanW, comme en
l·eVpqce, d·Xne pUocpdXUe de UenoXYellemenW de l·appUobaWion d·Xne Welle VXbVWance, laqXelle conceUne
l·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe donW la ppUiode de YalidiWp a e[piUp oX Ya e[piUeU.

547¬ ¬ ¬ ¬ TUoiViqmemenW, V·agiVVanW dX UappoUW inWeUmpdiaiUe donW l·EFSA a diVpoVp aX momenW o� elle
pUocpdaiW j l·pYalXaWion dX CHP-mpWh\l, eX pgaUd aX[ plpmenWV e[poVpV aX[ poinWV¬ 305 j 314 ci-
deVVXV, l·e[iVWence dX UappoUW inWeUmpdiaiUe WUanVmiV le 30¬aYUil 2019 j l·EFSA ne VaXUaiW condXiUe j Xn
conVWaW d·eUUeXU manifeVWe d·appUpciaWion de celle-ci, pXiV de la CommiVVion, loUVqX·elleV onW conclX
qXe le poWenWiel gpnoWo[iqXe dX CHP-mpWh\l ne VaXUaiW rWUe e[clX (YoiU poinWV¬266 j 268 ci-deVVXV).

548¬¬¬¬QXaWUiqmemenW, V·agiVVanW de l·inYocaWion paU leV UeqXpUanWeV de WUoiV pWXdeV pXblipeV paU l·EFSA en
2013, en 2016 eW en 2017, il VXfÀW de UappeleU qXe ceV pWXdeV onW pWp dpclaUpeV iUUeceYableV (YoiU
poinW¬85 ci-deVVXV).

549¬¬¬¬Il conYienW donc d·pcaUWeU danV Von enVemble le gUief UelaWif aX[ noXYeaX[ plpmenWV inYoqXpV paU leV
UeqXpUanWeV danV la UppliqXe.

550¬ ¬ ¬ ¬AX UegaUd deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬417 j 549 ci-deVVXV, il \ a lieX de conclXUe qX·il
n·eVW paV manifeVWe qXe l·appUoche dX UiVqXe qXe la CommiVVion a UeWenXe danV le UqglemenW aWWaqXp
conceUnanW la gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l Ve fondeUaiW VXU deV appUpciaWionV pUiYpeV de WoXWe
plaXVibiliWp (YoiU poinW¬416 ci-deVVXV). Il conYienW donc d·pcaUWeU l·enVemble dX gUief UelaWif aX poWenWiel
gpnoWo[iqXe dX CHP-mpWh\l.

3.      Neurotoxicité pour le développement

551¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qXe c·eVW j WoUW qXe la CommiVVion, j la VXiWe de l·EFSA, V·eVW fondpe VXU
WUoiV aUWicleV VcienWiÀqXeV menWionnpV danV la dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019 poXU conclXUe j
l·e[iVWence de ©¬pUpoccXpaWionV conceUnanW la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW¬ª dX CHP-mpWh\l.

552¬ ¬ ¬ ¬ ElleV indiqXenW qXe leV aUWicleV en caXVe ne poUWenW paV diUecWemenW VXU le CHP-mpWh\l. ElleV
conWeVWenW le lien qXe UeWienW l·EFSA enWUe l·e[poViWion aX CHP-mpWh\l eW leV effeWV npgaWifV VXU la VanWp
conVWaWpV danV ceV aUWicleV. ­ ceW pgaUd, elleV Ve fondenW VXU Xne noWe en baV de page de la dpclaUaWion
dX 8¬ noYembUe 2019 qXi UemeW en caXVe, Velon elleV, la pUiVe en compWe d·Xne e[poViWion aX CHP-
mpWh\l danV ceV aUWicleV. ElleV Ve pUpYalenW aXVVi dX faiW qXe le CHP-mpWh\l n·pWaiW paV XWiliVp danV la
Upgion o� aYaiW pWp UpaliVpe l·pWXde aX fondemenW de l·Xn deV aUWicleV.

553¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV conWeVWenW pgalemenW la ÀabiliWp eW la peUWinence de WUoiV aXWUeV aUWicleV menWionnpV paU
l·EFSA danV la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019.

554¬¬¬¬PaU ailleXUV, elleV indiqXenW, comme elleV l·onW faiW poXU la gpnoWo[iciWp (YoiU poinW¬475 ci-deVVXV), qXe
la CommiVVion a faiW XVage de la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV poXU le CHP-mpWh\l eW l·enVemble
deV peVWicideV oUganophoVphoUpV VanV foXUniU l·h\poWhqVe fondanW ceW XVage eW Va jXVWiÀcaWion.

555¬ ¬ ¬ ¬ Il conYienW, j WiWUe liminaiUe, de UappeleU leV plpmenWV VXU leVqXelV la CommiVVion V·eVW fondpe poXU
conclXUe, danV le UqglemenW aWWaqXp, j l·e[iVWence de ©¬pUpoccXpaWionV conceUnanW la neXUoWo[iciWp poXU
le dpYeloppemenW¬ª dX CHP-mpWh\l.

556¬¬¬¬­ ceW pgaUd, la CommiVVion a pUpciVp, aX conVidpUanW¬10 dX UqglemenW aWWaqXp, qXe leV pUpoccXpaWionV
conceUnanW la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW dX CHP-mpWh\l pWaienW ©¬pWa\peV paU deV donnpeV
ppidpmiologiqXeV UpYplanW l·e[iVWence d·Xn lien enWUe l·e[poViWion aX chloUp\Ui[ph]oV eW/oX aX [CHP]-
mpWh\l pendanW le dpYeloppemenW eW deV effeWV npfaVWeV VXU le dpYeloppemenW neXUologiqXe deV
enfanWV¬ª.

557¬ ¬ ¬ ¬ En oXWUe, ainVi qX·il a pWp diW aX poinW¬ 269 ci-deVVXV, la CommiVVion a fondp la moWiYaWion dX
UqglemenW aWWaqXp VXU leV deX[ dpclaUaWionV de l·EFSA eW, en paUWicXlieU, VXU celle dX 8¬noYembUe 2019,
donW elle a UepUiV le conWenX.
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558¬¬¬¬OU, danV la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019, l·EFSA V·eVW fondpe VXU WUoiV plpmenWV poXU paUYeniU j la
conclXVion Velon laqXelle il e[iVWaiW deV pUpoccXpaWionV conceUnanW la neXUoWo[iciWp poXU le
dpYeloppemenW dX CHP-mpWh\l. Il V·agiW, pUemiqUemenW, deV inVXfÀVanceV allpgXpeV de l·pWXde VXU la
neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW (YoiU poinW¬ 21 ci-deVVXV), deX[iqmemenW, de WUoiV aUWicleV
VcienWiÀqXeV qXi UpYpleUaienW l·e[iVWence d·Xn lien enWUe l·e[poViWion aX chloUp\UiphoV oX aX CHP-
mpWh\l, ainVi qXe, plXV laUgemenW, aX[ inVecWicideV oUganophoVphoUpV, eW deV effeWV npfaVWeV VXU le
dpYeloppemenW neXUologiqXe deV enfanWV eW, WUoiViqmemenW, d·aXWUeV aUWicleV VcienWiÀqXeV qXi
conWUibXeUaienW pgalemenW j dpmonWUeU la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW dX CHP-mpWh\l.

559¬ ¬ ¬ ¬ Il conYienW donc de dpWeUmineU danV qXelle meVXUe leV aUgXmenWV inYoqXpV paU leV UeqXpUanWeV VonW
VXVcepWibleV de UemeWWUe en caXVe le choi[ de l·EFSA de Ve fondeU VXU leV WUoiV plpmenWV menWionnpV aX
poinW¬558¬ci-deVVXV poXU conclXUe j l·e[iVWence de pUpoccXpaWionV conceUnanW la neXUoWo[iciWp poXU le
dpYeloppemenW dX CHP-mpWh\l.

560¬¬¬¬S·agiVVanW dX pUemieU plpmenW menWionnp aX poinW¬558 ci-deVVXV, j VaYoiU l·pWXde VXU la neXUoWo[iciWp
poXU le dpYeloppemenW, laqXelle poUWaiW VXU deV UaWV, il eVW indiqXp danV la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe
2019 qXe la haXWeXU dX ceUYeleW deV noXUUiVVonV n·aYaiW pX rWUe pYalXpe, caU VeXlemenW WUoiV pchanWillonV
de conWU{le pWaienW diVponibleV poXU leV femelleV aX Voi[anWe-doX]iqme joXU apUqV la naiVVance. CompWe
WenX de ceWWe faibleVVe VWaWiVWiqXe, aXcXne anal\Ve Àable n·aYaiW pX rWUe UpaliVpe. LeV e[peUWV V·pWaienW
aloUV accoUdpV VXU le faiW qXe l·inVXfÀVance deV donnpeV UelaWiYeV j la haXWeXU dX ceUYeleW deYaiW rWUe
UegaUdpe comme Xne dpfaillance VXbVWanWielle, dqV loUV qX·Xne pWXde VXU le chloUp\UiphoV faiVaiW
appaUavWUe Xne UpdXcWion de la haXWeXU dX ceUYeleW loUV de l·e[poViWion j ceWWe VXbVWance. En oXWUe, il eVW
indiqXp, danV la mrme dpclaUaWion, qX·aXcXne doVe VanV effeW nocif obVeUYp oX doVe ma[imale VanV
effeW, c·eVW-j-diUe la doVe la plXV pleYpe ne pUodXiVanW aXcXn effeW nocif, n·aYaiW pX rWUe pWablie.

561¬¬¬¬­ ceW pgaUd, leV UeqXpUanWeV Ve boUnenW j inYoqXeU Xne abVence de compaUabiliWp enWUe l·pWXde VXU la
neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW eW l·pWXde UelaWiYe aX chloUp\UiphoV qXi eVW menWionnpe pgalemenW
danV la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 (YoiU poinW¬560 ci-deVVXV). PoXU pWa\eU ceW aUgXmenW, elleV Ve
fondenW VXU l·e[iVWence d·Xn dplai de plXV de qXin]e anV V·pWanW pcoXlp enWUe la UpaliVaWion deV deX[
pWXdeV ainVi qXe VXU l·applicaWion de doVeV di[ foiV VXppUieXUeV danV l·pWXde VXU la neXUoWo[iciWp poXU le
dpYeloppemenW.

562¬¬¬¬ToXWefoiV, de WelV plpmenWV eW, plXV laUgemenW, l·aUgXmenW WiUp de l·abVence de compaUabiliWp enWUe leV
deX[ pWXdeV en caXVe ne VonW VXVcepWibleV de UemeWWUe en qXeVWion, en WanW qXe Wel, ni le conVWaW oppUp
paU l·EFSA qXanW j l·abVence de ÀabiliWp inWUinVqqXe de l·pWXde VXU la neXUoWo[iciWp poXU le
dpYeloppemenW ni le conVWaW conceUnanW l·appaUiWion d·Xne UpdXcWion de la haXWeXU dX ceUYeleW loUV de
l·e[poViWion aX chloUp\UiphoV UeVVoUWanW de l·pWXde UelaWiYe j ceWWe VXbVWance. En effeW, ceV conVWaWV
conVWiWXenW leV WeUmeV de la compaUaiVon eW l·aUgXmenW deV UeqXpUanWeV ne poUWe qXe VXU la UelaWion enWUe
ceV WeUmeV (YoiU poinWV¬560 eW 561 ci-deVVXV).

563¬¬¬¬OU, ceV deX[ conVWaWV VXfÀVenW poXU qXe l·e[iVWence d·Xne inceUWiWXde qXanW j la pUpVence d·Xn UiVqXe
neXUoWo[iqXe poXU le dpYeloppemenW lip j l·XWiliVaWion dX CHP-mpWh\l ne pXiVVe rWUe e[clXe.

564¬ ¬ ¬ ¬ DanV ceV condiWionV, eX pgaUd aX[ conVidpUaWionV e[poVpeV aX poinW¬ 413 ci-deVVXV, leV aUgXmenWV
inYoqXpV paU leV UeqXpUanWeV ne peUmeWWenW paV de UegaUdeU comme manifeVWemenW eUUonpe la
conclXVion deV e[peUWV Velon laqXelle, dqV loUV qX·Xne pWXde VXU le chloUp\UiphoV faiVaiW appaUavWUe Xne
UpdXcWion de la haXWeXU dX ceUYeleW loUV de l·e[poViWion j ceWWe VXbVWance, l·inVXfÀVance deV donnpeV
UelaWiYeV j la haXWeXU dX ceUYeleW deYaiW rWUe UegaUdpe comme Xne dpfaillance VXbVWanWielle de l·pWXde
VXU la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW.

565¬ ¬ ¬ ¬ CeUWeV, leV UeqXpUanWeV indiqXenW qX·il aXUaiW pWp poVVible de demandeU Xne pWXde VXpplpmenWaiUe
conceUnanW le CHP-mpWh\l aÀn d·pYalXeU l·effeW de ceWWe VXbVWance VXU la haXWeXU dX ceUYeleW.

566¬¬¬¬ToXWefoiV, il \ a lieX de UappeleU qXe c·eVW aX demandeXU qX·il appaUWienW, V·agiVVanW d·Xne demande de
UenoXYellemenW de l·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe, de pUodXiUe l·enVemble deV plpmenWV pnoncpV
j l·aUWicle¬7 dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012 aX[ ÀnV d·appoUWeU la pUeXYe qXe la VXbVWance en
caXVe VaWiVfaiW aX[ condiWionV poVpeV j l·aUWicle¬4 dX UqglemenW no¬1107/2009 (YoiU poinW¬410 ci-deVVXV).
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567¬¬¬¬DqV loUV, la faibleVVe VWaWiVWiqXe d·Xne pWXde pUodXiWe paU le demandeXU ne VaXUaiW condXiUe aX conVWaW
d·Xne inVXfÀVance de l·pYalXaWion de la VXbVWance en caXVe impXWable j l·EFSA.

568¬ ¬ ¬ ¬ En oXWUe, Vi leV diVpoViWionV de l·aUWicle¬ 13, paUagUaphe¬ 3, dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬ 844/2012
peUmeWWenW j l·EFSA de demandeU deV infoUmaWionV VXpplpmenWaiUeV aX demandeXU, elleV laiVVenW Xne
ceUWaine maUge d·appUpciaWion j ceWWe aXWoUiWp. En effeW, il eVW pUpYX, danV ceWWe diVpoViWion, qXe l·EFSA
VolliciWe la commXnicaWion d·infoUmaWionV VXpplpmenWaiUeV de la paUW dX demandeXU ©¬ Vi [elle]
conVidqUe qX·il eVW npceVVaiUe¬ª de le faiUe.

569¬ ¬ ¬ ¬ AinVi, en Ve boUnanW j indiqXeU qXe leV aXWoUiWpV ©¬ poXYaienW¬ ª demandeU Xne pWXde VppciÀqXe
VXpplpmenWaiUe eW qX·elleV ©¬ aYaienW le choi[¬ ª, leV UeqXpUanWeV ne dpmonWUenW paV l·e[iVWence d·Xne
eUUeXU manifeVWe d·appUpciaWion.

570¬ ¬ ¬ ¬ S·agiVVanW dX deX[iqme plpmenW menWionnp aX poinW¬ 558 ci-deVVXV, conVWiWXp paU leV WUoiV aUWicleV
VcienWiÀqXeV ciWpV danV la dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019, ceV aUWicleV, Velon l·EFSA, monWUaienW
qX·Xne e[poViWion pUpnaWale aX[ inVecWicideV oUganophoVphoUpV, donW UeleYaiW le CHP-mpWh\l,
pUodXiVaiW, Velon Xne Wendance conVWanWe, Xn dpÀciW pUpcoce, j la foiV cogniWif eW compoUWemenWal.

571¬¬¬¬Il conYienW de UeleYeU qXe leVdiWV aUWicleV Ve fondaienW ainVi VXU Xne coUUplaWion enWUe l·e[poViWion aX[
inVecWicideV oUganophoVphoUpV deV popXlaWionV hXmaineV pWXdipeV eW deV effeWV npgaWifV VXU la VanWp de
leXUV membUeV.

572¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV conWeVWenW l·Xn deV plpmenWV de ceWWe coUUplaWion, j VaYoiU l·e[poViWion aX CHP-mpWh\l
deV popXlaWionV hXmaineV pWXdipeV.

573¬ ¬ ¬ ¬ ­ ceW pgaUd, il conYienW de UappeleU qXe, aX[ WeUmeV de l·aUWicle¬ 3, poinW¬ 32, dX UqglemenW
no¬ 1107/2009, Xn mpWaboliWe eVW Xn pUodXiW de dpgUadaWion d·Xne VXbVWance acWiYe qXi eVW foUmp VoiW
danV Xn oUganiVme, VoiW danV l·enYiUonnemenW.

574¬ ¬ ¬ ¬ OU, bien qXe leV WUoiV aUWicleV VcienWiÀqXeV menWionnpV aX poinW¬ 570 ci-deVVXV ne conceUnenW paV
VppciÀqXemenW l·e[poViWion aX CHP-mpWh\l, danV deX[ d·enWUe eX[, Xn mpWaboliWe WanW dX CHP-mpWh\l
qXe dX chloUp\UiphoV a pWp meVXUp danV leV XUineV maWeUnelleV poXU la popXlaWion pWXdipe.

575¬ ¬ ¬ ¬ CeUWeV, ainVi qX·il UeVVoUW d·Xne noWe en baV de page de la dpclaUaWion dX 8¬ noYembUe 2019, il eVW
poVVible qX·Xne pUopoUWion VigniÀcaWiYe de ce mpWaboliWe pUpVenW danV leV pchanWillonV d·XUine
pUoYienne d·Xne pUiVe diUecWe de celXi-ci, dpjj pUpVenW danV l·enYiUonnemenW, eW non d·Xne ingeVWion de
CHP-mpWh\l oX de chloUp\UiphoV. ToXWefoiV, la noWe en baV de page en caXVe n·e[clXW paV la poVVibiliWp
qXe la pUpVence de ce mpWaboliWe danV leV XUineV pUoYienne, poXU paUWie aX moinV, d·Xne Welle ingeVWion.

576¬ ¬ ¬ ¬ De mrme, le faiW qXe le CHP-mpWh\l n·aiW paV pWp XWiliVp j deV ÀnV agUicoleV danV la Upgion danV
laqXelle V·eVW dpUoXlpe l·pWXde UpaliVpe poXU l·Xn deV WUoiV aUWicleV menWionnpV aX poinW¬570 ci-deVVXV oX
qXe, danV ceWWe Upgion, il aiW e[iVWp Xne ©¬ chaUge VXpplpmenWaiUe aX[ pUpcXUVeXUV de peVWicideV paU
UappoUW j l·pchanWillon naWional¬ ª, ne peUmeW paV de conclXUe j Xne abVence d·e[poViWion deV VXjeWV
pWXdipV aX CHP-mpWh\l. En effeW, leV UeqXpUanWeV n·appoUWenW paV d·plpmenWV peUmeWWanW d·e[clXUe qXe
l·alimenWaWion VoiW, poXU la popXlaWion pWXdipe, Xne VoXUce impoUWanWe d·e[poViWion j ceWWe VXbVWance.

577¬ ¬ ¬ ¬ En oXWUe, leV WUoiV aUWicleV VcienWiÀqXeV menWionnpV aX poinW¬ 570 ci-deVVXV pUenaienW en compWe
pgalemenW la pUpVence danV leV XUineV maWeUnelleV oX infanWileV d·aXWUeV mpWaboliWeV qXi, mrme V·ilV ne
VonW paV VppciÀqXeV aX[ inVecWicideV oUganophoVphoUpV, peXYenW rWUe pUodXiWV j paUWiU de leXU
dpgUadaWion. La pUpVence de ceV aXWUeV mpWaboliWeV, conVWaWpe danV leVdiWV aUWicleV, confoUWe donc
l·e[iVWence d·Xne e[poViWion deV popXlaWionV pWXdipeV aX[ inVecWicideV oUganophoVphoUpV, eW donc d·Xne
coUUplaWion enWUe ceWWe e[poViWion eW leV dpÀciWV cogniWifV eW compoUWemenWaX[ pUpcoceV conVWaWpV.

578¬¬¬¬CompWe WenX deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬570 j 577 ci-deVVXV, leV aUgXmenWV inYoqXpV paU
leV UeqXpUanWeV ne peUmeWWenW paV de conclXUe aX caUacWqUe manifeVWemenW eUUonp dX conVWaW Velon
leqXel leV UpVXlWaWV ÀgXUanW danV leV WUoiV aUWicleV VcienWiÀqXeV menWionnpV aX poinW¬ 570 ci-deVVXV
conWUibXenW j VoXleYeU deV pUpoccXpaWionV qXanW j la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW dX CHP-
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mpWh\l en monWUanW qXe l·e[poViWion pUpnaWale aX[ inVecWicideV oUganophoVphoUpV eVW coUUplpe j la
pUpVence de dpÀciWV cogniWifV eW compoUWemenWaX[ pUpcoceV.

579¬ ¬ ¬ ¬ S·agiVVanW dX WUoiViqme plpmenW menWionnp aX poinW¬ 558 ci-deVVXV, conVWiWXp paU leV WUoiV aUWicleV
VcienWiÀqXeV VXpplpmenWaiUeV qXi aXUaienW pgalemenW conWUibXp j dpmonWUeU la neXUoWo[iciWp poXU le
dpYeloppemenW dX CHP-mpWh\l, ceV aUWicleV, comme le VoXWiennenW leV UeqXpUanWeV, ne poUWenW paV
VppciÀqXemenW VXU le CHP-mpWh\l, maiV VXU leV inVecWicideV oUganophoVphoUpV. ToXWefoiV, ceWWe VeXle
ciUconVWance ne peUmeW paV d·inÀUmeU la conclXVion Velon laqXelle leV UpVXlWaWV deV pWXdeV UpaliVpeV
poXU ceV aUWicleV confoUWenW l·e[iVWence d·Xn lien enWUe l·e[poViWion aX[ inVecWicideV oUganophoVphoUpV,
donW UelqYe le CHP-mpWh\l, eW le UiVqXe de neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW.

580¬¬¬¬CeV aUWicleV conVWiWXenW donc Xn plpmenW concoUdanW qXi YienW V·ajoXWeU aX[ deX[ aXWUeV plpmenWV dpjj
pUiV en compWe paU l·EFSA poXU paUYeniU j la conclXVion Velon laqXelle il e[iVWaiW deV pUpoccXpaWionV
conceUnanW la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW dX CHP-mpWh\l.

581¬ ¬ ¬ ¬ Il conYienW d·ajoXWeU, V·agiVVanW deV deX[ deUnieUV plpmenWV menWionnpV aX poinW¬558 ci-deVVXV, qXe
c·eVW j jXVWe WiWUe qXe la CommiVVion VoXligne qXe leV UeqXpUanWeV n·onW paV appoUWp d·indiceV
VXVcepWibleV d·pWa\eU le poVWXlaW impliciWe VXU leqXel elleV fondenW leXU aUgXmenWaWion, j VaYoiU le faiW
qXe le CHP-mpWh\l conVWiWXeUaiW Xne e[cepWion aX lien obVeUYp enWUe l·e[poViWion aX[ inVecWicideV
oUganophoVphoUpV eW l·e[iVWence de dpÀciWV cogniWifV eW compoUWemenWaX[ pUpcoceV.

582¬¬¬¬Il UpVXlWe de l·enVemble deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬555 j 581 ci-deVVXV qX·il ne peXW rWUe
conclX, V·agiVVanW de la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW dX CHP-mpWh\l, qXe la dpclaUaWion dX
8¬noYembUe 2019 eW, paU Yoie de conVpqXence, le UqglemenW aWWaqXp, donW la moWiYaWion eVW fondpe, en
paUWicXlieU, VXU l·pYalXaWion qXi ÀgXUe danV ceWWe dpclaUaWion, UepoVeUaienW VXU deV appUpciaWionV pUiYpeV
de WoXWe plaXVibiliWp (YoiU poinW¬416 ci-deVVXV).

583¬ ¬ ¬ ¬ PaU ailleXUV, j VXppoVeU mrme qXe leV UeqXpUanWeV pXiVVenW rWUe UegaUdpeV comme inYoqXanW Xn
aUgXmenW WiUp d·Xne impoVVibiliWp de faiUe applicaWion de la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV V·agiVVanW
de la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW dX CHP-mpWh\l, le VeXl aUgXmenW pUpciV inYoqXp paU leV
UeqXpUanWeV eVW l·abVence de menWion d·Xne h\poWhqVe, aVVoUWie deV jXVWiÀcaWionV npceVVaiUeV, VXU
laqXelle UepoVeUaiW l·applicaWion de ceWWe mpWhode.

584¬¬¬¬OU, Xn Wel aUgXmenW, qXi UepoVe impliciWemenW, maiV npceVVaiUemenW, VXU l·inYocaWion de diVpoViWionV dX
docXmenW de l·ECHA, peXW rWUe pcaUWp VXU le fondemenW deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬476 j
483 ci-deVVXV.

585¬ ¬ ¬ ¬ De plXV, ceWWe abVence de menWion d·Xne h\poWhqVe ainVi qXe l·abVence allpgXpe d·©¬ e[plicaWion
conYaincanWe¬ª pUodXiWe paU l·EFSA oX paU la CommiVVion conceUnanW l·applicaWion de la mpWhode deV
UpfpUenceV cUoiVpeV ne VaXUaienW condXiUe j pUiYeU de WoXWe plaXVibiliWp le conVWaW Velon leqXel il e[iVWe
deV pUpoccXpaWionV conceUnanW la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW dX CHP-mpWh\l, dqV loUV qXe ce
conVWaW UepoVe VXU WUoiV plpmenWV qXi n·onW paV pWp YalablemenW UemiV en caXVe paU leV UeqXpUanWeV.

586¬¬¬¬Il UpVXlWe de WoXW ce qXi pUpcqde qXe le pUpVenW gUief doiW rWUe pcaUWp danV Von enVemble.

4.      Classement comme substance toxique pour la reproduction de la catégorie 1B

587¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qXe leV UecommandaWionV de l·EFSA poXU le claVVemenW d·Xne VXbVWance
acWiYe comme Wo[iqXe aX WiWUe dX UqglemenW no¬ 1272/2008 n·aboXWiVVenW paV, en gpnpUal, j Xn Wel
claVVemenW. AinVi, le CHP-mpWh\l n·aXUaiW paV faiW, paU la VXiWe, l·objeW d·Xn claVVemenW comme
VXbVWance Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la caWpgoUie 1B. Ce VeUaiW le caV pgalemenW d·aXWUeV
VXbVWanceV acWiYeV poXU leVqXelleV l·EFSA aYaiW pUopoVp Xn Wel claVVemenW.

588¬ ¬ ¬ ¬ PaU ailleXUV, la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV aXUaiW pWp appliqXpe de maniqUe illpgale oX
inappUopUipe eW l·EFSA elle-mrme aXUaiW pmiV deV UpVeUYeV j ce VXjeW.

589¬ ¬ ¬ ¬­ ceW pgaUd, il conYienW de UappeleU qXe, danV le UqglemenW aWWaqXp, la CommiVVion, poXU UefXVeU le
UenoXYellemenW de l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l, V·eVW fondpe VXU WUoiV moWifV, j VaYoiU, pUemiqUemenW,
le faiW qXe ©¬ le poWenWiel gpnoWo[iqXe dX [CHP]-mpWh\l ne VaXUaiW rWUe e[clX¬ ª, deX[iqmemenW,
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l·e[iVWence de ©¬ pUpoccXpaWionV conceUnanW [V]a neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW¬ ª eW,
WUoiViqmemenW, le faiW qX·il ©¬ poXYaiW rWUe appUopUip de claVVeU le [CHP]-mpWh\l comme VXbVWance
Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la caWpgoUie 1B¬ª (YoiU poinW¬267 ci-deVVXV).

590¬ ¬ ¬ ¬ OU, le gUief deV UeqXpUanWeV ne conceUne qXe le WUoiViqme moWif UeWenX paU la CommiVVion danV le
UqglemenW aWWaqXp.

591¬¬¬¬DanV la meVXUe o� ceUWainV moWifV d·Xne dpciVion VonW, j eX[ VeXlV, de naWXUe j jXVWiÀeU j VXfÀVance de
dUoiW celle-ci, leV YiceV donW poXUUaienW rWUe enWachpV d·aXWUeV moWifV de ceWWe dpciVion VonW, en WoXW pWaW
de caXVe, VanV inÁXence VXU Von diVpoViWif. En oXWUe, dqV loUV qXe le diVpoViWif d·Xne dpciVion de la
CommiVVion UepoVe VXU plXVieXUV pilieUV de UaiVonnemenW donW chacXn VXfÀUaiW j lXi VeXl j fondeU ce
diVpoViWif, il n·\ a lieX poXU le TUibXnal d·annXleU ceWWe dpciVion, en pUincipe, qXe Vi chacXn de ceV
pilieUV eVW enWachp d·illpgaliWp. DanV ceWWe h\poWhqVe, Xne eUUeXU oX aXWUe illpgaliWp qXi n·affecWeUaiW
qX·Xn VeXl deV pilieUV dX UaiVonnemenW ne VaXUaiW VXfÀUe j jXVWiÀeU l·annXlaWion de la dpciVion liWigieXVe,
dqV loUV qXe ceWWe eUUeXU n·a pX aYoiU Xne inÁXence dpWeUminanWe qXanW aX diVpoViWif UeWenX paU
l·inVWiWXWion aXWeXU de ceWWe dpciVion (YoiU aUUrW dX 14¬dpcembUe 2005, GeneUal ElecWUic/CommiVVion,
T 210/01, EU:T:2005:456, poinWV¬42 eW 43 eW jXUiVpUXdence ciWpe).

592¬ ¬ ¬ ¬ En l·eVpqce, le faiW qXe ©¬ le poWenWiel gpnoWo[iqXe dX [CHP]-mpWh\l ne VaXUaiW rWUe e[clX¬ ª eW
l·e[iVWence de ©¬pUpoccXpaWionV conceUnanW [V]a neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW¬ª VonW deV moWifV
qXi n·onW paV pWp YalablemenW UemiV en caXVe paU leV UeqXpUanWeV danV le cadUe deV gUiefV
VppciÀqXemenW diUigpV conWUe eX[ (YoiU poinWV¬417 j 586 ci-deVVXV). OU, ceV moWifV, pUiV enVemble, VonW
de naWXUe j jXVWiÀeU j VXfÀVance de dUoiW l·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp.

593¬¬ ¬ ¬En effeW, poXU qX·Xne demande de UenoXYellemenW VoiW UejeWpe, c·eVW-j-diUe poXU qX·Xne meVXUe j la
foiV UeVWUicWiYe j l·pgaUd deV dUoiWV dX pUodXcWeXU qXi demande le UenoXYellemenW de l·appUobaWion
d·Xne VXbVWance acWiYe eW pUoWecWUice de la VanWp VoiW adopWpe, il VXfÀW, comme c·eVW le caV en l·eVpqce,
qX·Xne Vimple inceUWiWXde qXanW j la pUpVence d·Xn UiVqXe poXU la VanWp pXiVVe rWUe idenWiÀpe (YoiU
poinW¬413 ci-deVVXV).

594¬ ¬ ¬ ¬ En oXWUe, le WUoiViqme moWif, Velon leqXel il ©¬ poXYaiW rWUe appUopUip¬ ª de claVVeU le CHP-mpWh\l
comme VXbVWance Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la caWpgoUie 1B, a pWp conVidpUp paU la CommiVVion
elle-mrme comme Xn moWif VXUabondanW, dqV loUV qX·il ne Ve WUoXYaiW qX·en WUoiViqme place, qX·il pWaiW
inWUodXiW paU l·e[pUeVVion ©¬ en oXWUe¬ª eW qX·il Ve pUpVenWaiW comme pWanW fondp VXU Xn h\poWhpWiqXe
claVVemenW dX CHP-mpWh\l comme VXbVWance Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la caWpgoUie 1B (YoiU
poinW¬54 ci-deVVXV).

595¬¬¬¬PaU conVpqXenW, Xne pYenWXelle eUUeXU enWachanW d·illpgaliWp le WUoiViqme moWif VeUaiW VanV incidence VXU
le diVpoViWif UeWenX paU la CommiVVion danV Va dpciVion.

596¬¬¬¬Il UpVXlWe de WoXW ce qXi pUpcqde qXe le pUpVenW gUief doiW rWUe pcaUWp comme inoppUanW (YoiU, en ce VenV,
aUUrW dX 17¬maUV 2021, FMC/CommiVVion, T 719/17, EU:T:2021:143, poinWV¬35, 147 eW 148).

597¬¬¬¬L·enVemble dX mo\en WiUp de l·eUUeXU manifeVWe d·appUpciaWion commiVe paU la CommiVVion loUVqX·elle
V·eVW fondpe VXU l·pYalXaWion deV UiVqXeV UeWenXe paU l·EFSA doiW donc rWUe pcaUWp.

J.      Sur le huitième moyen, tiré d’une erreur manifeste d’appréciation et de la méconnaissance du
principe de proportionnalité

598¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qXe le UqglemenW aWWaqXp eVW conWUaiUe aX pUincipe de pUopoUWionnaliWp, caU
Xne meVXUe alWeUnaWiYe conViVWanW j UenoXYeleU l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l VoXV UpVeUYe de la
commXnicaWion d·infoUmaWionV conÀUmaWiYeV pWaiW enYiVageable.

599¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV Ve fondenW VXU WUoiV plpmenWV, j VaYoiU qXe leV ©¬donnpeV UpglemenWaiUeV¬ª aXUaienW pWp
complqWeV, qXe l·EMR n·aXUaiW paV conclX j Xn UefXV dX UenoXYellemenW de l·appUobaWion dX CHP-
mpWh\l eW, enÀn, qX·AVcen]a aXUaiW pUopoVp de claUiÀeU leV inceUWiWXdeV idenWiÀpeV aX coXUV de la
pUocpdXUe a\anW condXiW j l·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp.
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600¬¬¬¬ElleV inYoqXenW, d·aboUd, leV pUpoccXpaWionV UelaWiYeV j la gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l qXi n·onW pWp
VoXleYpeV qX·j Xn VWade WaUdif de la pUocpdXUe, enVXiWe, l·pWXde dX 14¬ mai 2020 eW, enÀn, leV
diVpoViWionV dX poinW¬3.6.4 de l·anne[e¬II dX UqglemenW no¬1107/2009 (YoiU poinW¬11 ci-deVVXV).

601¬ ¬ ¬ ¬ LeV UeqXpUanWeV UenYoienW paU ailleXUV j deV aUgXmenWV qX·elleV onW inYoqXpV aX VoXWien d·aXWUeV
mo\enV qXi onW pWp pUpcpdemmenW e[aminpV eW pcaUWpV, WelV qXe la mpconnaiVVance de l·obligaWion de
WUanVpaUence oX l·eUUeXU manifeVWe d·appUpciaWion qXanW j l·pYalXaWion deV UiVqXeV UeWenXe paU l·EFSA,
pXiV paU la CommiVVion.

602¬¬¬¬Il conYienW de UappeleU qXe, danV l·h\poWhqVe o� la CommiVVion paUYiendUaiW j la conclXVion qXe, aX
UegaUd de l·enVemble deV plpmenWV donW elle diVpoVe, le demandeXU n·a paV pWabli j VXfÀVance qXe leV
condiWionV aX[qXelleV eVW VXboUdonnpe l·appUobaWion oX l·aXWoUiVaWion demandpe VonW VaWiVfaiWeV, elle
eVW WenXe de conclXUe aX UejeW de la demande, VanV qX·il VoiW npceVVaiUe, aÀn de paUYeniU j Xne Welle
conclXVion, de pUocpdeU j Xne conWUe-e[peUWiVe (aUUrW dX 1er¬ ocWobUe 2019, BlaiVe e.a., C 616/17,
EU:C:2019:800, poinW¬95).

603¬ ¬ ¬ ¬DanV Xne Welle h\poWhqVe, dqV loUV qXe la CommiVVion eVW WenXe de UejeWeU la demande en caXVe, le
mo\en WiUp dX caUacWqUe diVpUopoUWionnp de la meVXUe qX·elle a adopWpe eVW inoppUanW.

604¬ ¬ ¬ ¬En l·eVpqce, la CommiVVion a conclX qXe leV demandeXUV n·aYaienW paV pWabli j VXfÀVance qXe leV
condiWionV aX[qXelleV pWaiW VXboUdonnp le UenoXYellemenW de l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l pWaienW
VaWiVfaiWeV.

605¬¬¬¬Une Welle conclXVion n·a paV pWp YalablemenW UemiVe en caXVe paU leV UeqXpUanWeV (YoiU poinW¬597 ci-
deVVXV).

606¬ ¬ ¬ ¬ PaU conVpqXenW, leV UeqXpUanWeV ne peXYenW XWilemenW inYoqXeU la poVVibiliWp poXU la CommiVVion
d·adopWeU Xne meVXUe alWeUnaWiYe moinV UeVWUicWiYe.

607¬¬ ¬ ¬De plXV, mrme Vi la maUge d·appUpciaWion donW diVpoVe la CommiVVion en WanW qXe geVWionnaiUe deV
UiVqXeV idenWiÀpV loUV de l·pYalXaWion VcienWiÀqXe pWaiW pUiVe en compWe, l·enVemble deV ciUconVWanceV
inYoqXpeV paU leV UeqXpUanWeV (YoiU poinWV¬598 j 601 ci-deVVXV) ne VXfÀVenW paV j peUmeWWUe de conclXUe
qXe la CommiVVion, en choiViVVanW de ne paV UenoXYeleU l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l plXW{W qXe de
UenoXYeleU ceWWe appUobaWion VoXV UpVeUYe de la VoXmiVVion de donnpeV conÀUmaWiYeV, aXUaiW commiV
Xne eUUeXU manifeVWe d·appUpciaWion.

608¬¬¬¬CeUWeV, l·aUWicle¬6, VoXV f), dX UqglemenW no¬1107/2009 pUpYoiW qXe l·appUobaWion d·Xne VXbVWance acWiYe
peXW rWUe VXboUdonnpe j deV condiWionV eW j deV UeVWUicWionV WelleV qXe la commXnicaWion d·infoUmaWionV
conÀUmaWiYeV VXpplpmenWaiUeV aX[ eWaWV membUeV, j la CommiVVion eW j l·EFSA, loUVqXe ©¬ de
noXYelleV pUeVcUipWionV VonW pWablieV dXUanW le pUoceVVXV d·pYalXaWion oX VXU la baVe de noXYelleV
connaiVVanceV VcienWiÀqXeV eW WechniqXeV¬ª.

609¬¬¬¬ToXWefoiV, leV diVpoViWionV pUpciWpeV laiVVenW Xne laUge maUge d·appUpciaWion j la CommiVVion, dqV loUV
qX·elleV n·impoVenW paV j ceWWe deUniqUe d·accoUdeU Xne appUobaWion VXboUdonnpe j deV condiWionV eW
UeVWUicWionV plXW{W qXe de UefXVeU l·appUobaWion oX Von UenoXYellemenW.

610¬ ¬ ¬ ¬ AX demeXUanW, il conYienW de UappeleU qXe, Velon Xne jXUiVpUXdence conVWanWe, danV le cadUe d·Xn
UecoXUV en annXlaWion inWUodXiW en YeUWX de l·aUWicle¬263¬TFUE, la lpgaliWp de l·acWe aWWaqXp doiW rWUe
appUpcipe en foncWion deV plpmenWV de faiW eW de dUoiW e[iVWanW j la daWe o� l·acWe a pWp pUiV (YoiU
poinW¬221 ci-deVVXV).

611¬¬¬¬PaU conVpqXenW, l·pWXde dX 14¬mai 2020, inYoqXpe paU leV UeqXpUanWeV, ne peXW rWUe pUiVe en compWe, caU
elle eVW poVWpUieXUe j la daWe d·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp (YoiU poinWV 222 eW¬223 ci-deVVXV).

612¬ ¬ ¬ ¬ QXanW aX UappoUW inWeUmpdiaiUe UelaWif j ceWWe pWXde, leqXel eVW anWpUieXU j l·adopWion dX UqglemenW
aWWaqXp, ainVi qX·j l·infoUmaWion Velon laqXelle Xne pWXde pWaiW en coXUV pendanW la pUocpdXUe
d·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp, eX pgaUd aX[ conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬305 j 314 ci-deVVXV,
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ceV plpmenWV ne VaXUaienW condXiUe j Xn conVWaW d·eUUeXU manifeVWe d·appUpciaWion de l·EFSA, pXiV de la
CommiVVion, loUVqX·elleV onW conclX qXe le poWenWiel gpnoWo[iqXe dX CHP-mpWh\l ne VaXUaiW rWUe e[clX.

613¬¬¬¬En oXWUe, l·pWXde dX 14¬mai 2020 eVW VanV lien aYec le Vecond moWif UeWenX paU la CommiVVion danV le
UqglemenW aWWaqXp, leqXel eVW WiUp de pUpoccXpaWionV conceUnanW la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW
dX CHP-mpWh\l.

614¬ ¬ ¬ ¬ AinVi, ceV plpmenWV ne peUmeWWenW paV de conclXUe qXe la CommiVVion aXUaiW commiV Xne eUUeXU
manifeVWe d·appUpciaWion loUVqX·elle a dpcidp de ne paV UenoXYeleU l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l plXW{W
qXe de UenoXYeleU ceWWe appUobaWion VoXV UpVeUYe de la commXnicaWion d·infoUmaWionV conÀUmaWiYeV.

615¬¬¬¬PaU ailleXUV, aXcXn deV aXWUeV plpmenWV inYoqXpV paU leV UeqXpUanWeV (YoiU poinWV¬599 j 601 ci-deVVXV)
n·eVW peUWinenW aX[ ÀnV d·pWabliU, d·Xne paUW, qXe leV condiWionV pUpYXeV j l·aUWicle¬ 6, VoXV f), dX
UqglemenW no¬1107/2009 VeUaienW UemplieV eW, d·aXWUe paUW, qXe la CommiVVion aXUaiW commiV Xne eUUeXU
manifeVWe d·appUpciaWion en ne UenoXYelanW paV l·appUobaWion dX CHP-mpWh\l VoXV UpVeUYe de la
commXnicaWion d·infoUmaWionV conÀUmaWiYeV.

616¬¬¬¬En oXWUe, ceV plpmenWV ne VonW paV fondpV.

617¬ ¬ ¬ ¬ PUemiqUemenW, le faiW qXe leV eVVaiV eW leV pWXdeV pUodXiWV paU leV demandeXUV conceUnanW le CHP-
mpWh\l n·aYaienW VoXleYp aXcXne pUpoccXpaWion ne peUmeW paV de conclXUe qXe l·pYalXaWion deV UiVqXeV
qX·impliqXe l·XVage de ceWWe VXbVWance acWiYe aYaiW pWp dpÀniWiYemenW UpaliVpe (YoiU poinW¬ 386 ci-
deVVXV).

618¬¬¬¬DeX[iqmemenW, ainVi qX·il UeVVoUW dX poinW¬280 ci-deVVXV, l·e[iVWence d·Xne diYeUgence VXfÀVanWe enWUe
le pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion eW leV conclXVionV de l·EFSA n·eVW paV pWablie en l·eVpqce.

619¬ ¬ ¬ ¬TUoiViqmemenW, la ciUconVWance qX·AVcen]a aXUaiW pUopoVp de claUiÀeU leV inceUWiWXdeV idenWiÀpeV aX
coXUV de la pUocpdXUe a\anW condXiW j l·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp ne peUmeW paV de caUacWpUiVeU
l·e[iVWence d·Xne eUUeXU manifeVWe d·appUpciaWion.

620¬¬¬¬­ ceW pgaUd, en Ve boUnanW j indiqXeU qXe leV aXWoUiWpV ©¬poXYaienW¬ª demandeU Xne pWXde VppciÀqXe
VXpplpmenWaiUe eW qX·elleV ©¬ aYaienW le choi[¬ ª, leV UeqXpUanWeV ne dpmonWUenW paV l·e[iVWence d·Xne
YiolaWion de l·aUWicle¬13, paUagUaphe¬3, dX UqglemenW d·e[pcXWion no¬844/2012 (YoiU poinWV¬568 eW 569
ci-deVVXV) oX dX pUincipe de pUopoUWionnaliWp.

621¬¬¬¬QXaWUiqmemenW, le faiW qXe ce ne VoiW qX·j la VXiWe deV conVXlWaWionV d·e[peUWV oUganiVpeV en aYUil 2019
(YoiU poinW¬ 24 ci-deVVXV) qXe l·EFSA a VoXleYp danV la dpclaUaWion dX 31¬ jXilleW 2019 deV
pUpoccXpaWionV conceUnanW la VanWp hXmaine (YoiU poinWV¬28 j 33 ci-deVVXV) ne peUmeW paV de conclXUe j
l·e[iVWence d·Xne eUUeXU manifeVWe d·appUpciaWion.

622¬ ¬ ¬ ¬ Il en Ya d·aXWanW plXV ainVi qXe leV diVpoViWionV applicableV pUpYoienW qXe, VXU le fondemenW,
noWammenW, comme en l·eVpqce, deV UpVXlWaWV d·Xne conVXlWaWion d·e[peUWV, l·EFSA eVW en dUoiW de
foUmXleU de noXYelleV objecWionV aX UenoXYellemenW de l·appUobaWion de la VXbVWance acWiYe en caXVe aX
momenW o� elle pUppaUe VeV conclXVionV (YoiU poinWV¬206 j 207 ci-deVVXV), c·eVW-j-diUe danV Xne phaVe
XlWpUieXUe j celle aX coXUV de laqXelle elle peXW, aYec leV eWaWV membUeV aXWUeV qXe l·eWaW membUe
UappoUWeXU eW le pXblic, pUpVenWeU deV obVeUYaWionV VXU le pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion.

623¬¬¬¬En oXWUe, V·agiVVanW dX moWif dX UqglemenW aWWaqXp UelaWif j la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW, il
conYienW de UappeleU qXe, loUV de la miVe j diVpoViWion dX pUojeW de UappoUW d·pYalXaWion qXi a dpbXWp le
18¬ocWobUe 2017, deV cUiWiqXeV aYaiW dpjj pWp pmiVeV paU deV membUeV dX pXblic j l·pgaUd de l·pWXde VXU
la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW (YoiU poinW¬21 ci-deVVXV).

624¬¬¬¬CinqXiqmemenW, leV UeqXpUanWeV inYoqXenW leV diVpoViWionV dX poinW¬3.6.4 de l·anne[e¬II dX UqglemenW
no¬1107/2009.

625¬ ¬ ¬ ¬ ­ ceW pgaUd, il conYienW de UappeleU qXe, en YeUWX de ceV diVpoViWionV, Xne VXbVWance acWiYe n·eVW
appUoXYpe qXe Vi elle n·eVW paV¬ ² oX ne doiW paV rWUe¬ ² claVVpe Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la
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caWpgoUie 1A oX de la caWpgoUie 1B confoUmpmenW aX[ diVpoViWionV dX UqglemenW no¬1272/2008, j moinV
qXe l·e[poViWion de l·homme j ceWWe VXbVWance acWiYe ne VoiW npgligeable danV leV condiWionV
d·XWiliVaWion UpaliVWeV pUopoVpeV (YoiU poinW¬11 ci-deVVXV).

626¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qXe, compWe WenX de la ©¬UpVeUYe¬ª ainVi pUpYXe paU ceWWe diVpoViWion, le
conVWaW qXe la condiWion, Velon laqXelle la VXbVWance liWigieXVe eVW claVVpe oX doiW rWUe claVVpe Wo[iqXe
poXU la UepUodXcWion de la caWpgoUie 1B, eVW Uemplie ne VXfÀW paV j e[clXUe l·appUobaWion oX le
UenoXYellemenW de l·appUobaWion de la VXbVWance en caXVe.

627¬¬¬¬Il conYienW WoXWefoiV de UeleYeU qXe l·aUgXmenW deV UeqXpUanWeV eVW diUigp conWUe le deX[iqme moWif dX
UqglemenW aWWaqXp, leqXel eVW WiUp de l·e[iVWence de ©¬pUpoccXpaWionV conceUnanW la neXUoWo[iciWp poXU le
dpYeloppemenW¬ª dX CHP-mpWh\l.

628¬¬¬¬OU, ce moWif n·a paV poXU objeW le cUiWqUe WiUp de la poVVibiliWp d·Xn claVVemenW dX CHP-mpWh\l comme
VXbVWance Wo[iqXe poXU la UepUodXcWion de la caWpgoUie 1A oX de la caWpgoUie 1B confoUmpmenW aX[
diVpoViWionV dX UqglemenW no¬ 1272/2008, maiV l·e[iVWence de pUpoccXpaWionV qXanW j la neXUoWo[iciWp
poXU le dpYeloppemenW de la VXbVWance en caXVe.

629¬¬¬¬CeW aUgXmenW doiW donc rWUe pcaUWp comme inoppUanW.

630¬¬¬¬Il UpVXlWe de l·enVemble deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬607 j 629 ci-deVVXV qXe leV UeqXpUanWeV
n·onW, en WoXW pWaW de caXVe, paV pWabli le caUacWqUe manifeVWemenW diVpUopoUWionnp dX UqglemenW aWWaqXp.

631¬¬¬¬Le pUpVenW mo\en doiW donc rWUe pcaUWp.

K.      Sur le dixième moyen, tiré de la violation de l’obligation de motivation de l’application de la
méthode des références croisées

632¬¬¬¬L·ECCA VoXWienW qX·Xne obligaWion de moWiYaWion UenfoUcpe V·impoVaiW j la CommiVVion en UaiVon dX
faiW qX·elle V·eVW fondpe, j la VXiWe de l·EFSA, VXU la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV V·agiVVanW de la
gpnoWo[iciWp dX CHP-mpWh\l.

633¬¬¬¬L·ECCA ajoXWe qX·il e[iVWe Xne conWUadicWion inWeUne aX Vein de la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019,
danV la meVXUe o� plXVieXUV diffpUenceV enWUe le CHP-mpWh\l eW le chloUp\UiphoV VonW menWionnpeV.

634¬ ¬ ¬ ¬ PaU ailleXUV, l·ECCA indiqXe qX·AVcen]a a pUpVenWp, aX coXUV de la pUocpdXUe a\anW donnp lieX j
l·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp, deV aUgXmenWV dpWaillpV VXU l·illpgaliWp dX UecoXUV j la mpWhode deV
UpfpUenceV cUoiVpeV.

635¬¬¬¬EnÀn, l·ECCA Ve pUpYaXW dX faiW qXe la CommiVVion aXUaiW, poXU la pUemiqUe foiV, UpdXiW la dXUpe de la
pUocpdXUe d·e[amen d·Xne demande de UenoXYellemenW en inYiWanW l·EFSA j pUpVenWeU deV dpclaUaWionV.
Elle aXUaiW donc d� moWiYeU de maniqUe plXV dpWaillpe leV inYiWaWionV qX·elle a adUeVVpeV j l·EFSA j ceW
pgaUd.

636¬¬ ¬ ¬LeV UeqXpUanWeV VoXWiennenW qXe la CommiVVion n·a paV VXfÀVammenW e[poVp danV qXelle meVXUe la
mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV pWaiW applicable aX chloUp\UiphoV eW aX CHP-mpWh\l.

637¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV inYoqXenW pgalemenW l·inVXfÀVanWe moWiYaWion deV inYiWaWionV adUeVVpeV j l·EFSA poXU
qXe ceWWe deUniqUe pUpVenWe deV dpclaUaWionV.

638¬¬¬¬LeV UeqXpUanWeV ajoXWenW qXe la CommiVVion n·a paV VXfÀVammenW moWiYp leV UaiVonV poXU leVqXelleV
elle aYaiW accoUdp plXV d·impoUWance j WUoiV pWXdeV non confoUmeV qX·aX[ ©¬donnpeV UpglemenWaiUeV¬ª
(YoiU poinWV¬365 j 374 ci-deVVXV).

639¬ ¬ ¬ ¬ ­ ceW pgaUd, il conYienW de UeleYeU j WiWUe liminaiUe qXe, Vi l·ECCA inYoqXe Xne obligaWion de
©¬ moWiYaWion UenfoUcpe¬ ª V·impoVanW j la CommiVVion, l·applicaWion d·Xne Welle obligaWion danV Xne
h\poWhqVe Welle qXe celle de l·eVpqce ne UpVXlWe ni deV We[WeV applicableV ni de la jXUiVpUXdence.
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640¬¬¬¬PaU ailleXUV, il \ a lieX de UenYo\eU j la jXUiVpUXdence ciWpe aX[ poinWV¬263 eW 264 ci-deVVXV, aX UegaUd
de laqXelle il conYienW d·e[amineU le pUpVenW mo\en.

641¬¬¬¬En l·eVpqce, aX[ WeUmeV dX conVidpUanW 10 dX UqglemenW aWWaqXp¬:

©¬[«] Le poWenWiel gpnoWo[iqXe dX [CHP]-mpWh\l ne VaXUaiW rWUe e[clX, compWe WenX deV pUpoccXpaWionV
e[pUimpeV poXU le chloUp\Ui[ph]oV eW de la liWWpUaWXUe VcienWiÀqXe diVponible VXU le [CHP]-mpWh\l danV
le cadUe d·Xne appUoche fondpe VXU la foUce pUobanWe deV donnpeV. AX coXUV de l·pYalXaWion paU leV
paiUV, leV e[peUWV onW conVidpUp qXe l·applicaWion de la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV enWUe leV deX[
VXbVWanceV pWaiW jXVWiÀpe, pWanW donnp leXU VWUXcWXUe eW leXU compoUWemenW Wo[icocinpWiqXe VemblableV.
PaU conVpqXenW, il n·eVW paV poVVible d·pWabliU deV YaleXUV de UpfpUence baVpeV VXU la pUoWecWion de la
VanWp poXU le [CHP]-mpWh\l ni de pUocpdeU j Xne pYalXaWion appUopUipe deV UiVqXeV poXU leV
conVommaWeXUV eW deV UiVqXeV non alimenWaiUeV [«]¬ª

642¬¬¬¬En oXWUe, il conYienW de pUendUe en compWe poXU l·e[amen de la moWiYaWion dX UqglemenW aWWaqXp leV
deX[ dpclaUaWionV de l·EFSA eW, en paUWicXlieU, celle dX 8¬noYembUe 2019, donW la CommiVVion a plXV
VppciÀqXemenW UepUiV le conWenX aX Vein dX conVidpUanW¬10 dX UqglemenW aWWaqXp (YoiU poinWV 269 eW¬270
ci-deVVXV).

643¬ ¬ ¬ ¬OU, danV ceWWe dpclaUaWion, il eVW indiqXp, V·agiVVanW de la UenconWUe d·e[peUWV a\anW eX lieX en aYUil
2019 (YoiU poinW¬24 ci-deVVXV), qXe leV e[peUWV onW diVcXWp de la VimilaUiWp VWUXcWXUelle enWUe leV deX[
molpcXleV eW onW accepWp d·appliqXeU la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV. S·agiVVanW de la UenconWUe
d·e[peUWV a\anW eX lieX en VepWembUe 2019 (YoiU poinW¬ 37 ci-deVVXV), laqXelle pWaiW conVacUpe,
noWammenW, j la poVVibiliWp d·appliqXeU la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV (YoiU poinW¬28 ci-deVVXV), il
eVW indiqXp qXe leV e[peUWV onW pUiV en compWe leV diffpUenceV enWUe leV deX[ VXbVWanceV en caXVe qX·ilV
aYaienW idenWiÀpeV danV la paUWie de la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019 conVacUpe j la Wo[iciWp poXU leV
mammifqUeV eW qX·ilV onW conVidpUp qXe ceV diffpUenceV ne jXVWiÀaienW paV, compWe WenX de la VWUXcWXUe
molpcXlaiUe de ceV VXbVWanceV, Xne diffpUence danV leXU poWenWiel gpnoWo[iqXe (YoiU poinWV¬451 j 457 ci-
deVVXV).

644¬¬¬¬AX UegaUd deV plpmenWV e[poVpV aX[ poinWV¬641 j 643 ci-deVVXV, il \ a lieX de conclXUe, conWUaiUemenW j
ce qXe VoXWiennenW l·ECCA eW leV UeqXpUanWeV, qXe la moWiYaWion dX UqglemenW aWWaqXp eVW VXfÀVammenW
dpWaillpe qXanW aX[ UaiVonV poXU leVqXelleV la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV a pWp appliqXpe.

645¬¬¬¬Il conYienW d·ajoXWeU, pUemiqUemenW, qXe, conWUaiUemenW j ce qXe VoXWienW l·ECCA (YoiU poinW¬633 ci-
deVVXV), il n·e[iVWe paV de conWUadicWion inWeUne danV la dpclaUaWion dX 8¬noYembUe 2019, dqV loUV qXe
l·EFSA a UeleYp qXe leV e[peUWV aYaienW conclX j la poVVibiliWp d·appliqXeU la mpWhode deV UpfpUenceV
cUoiVpeV poXU le CHP-mpWh\l eW le chloUp\UiphoV, malgUp leV diffpUenceV enWUe leV deX[ VXbVWanceV qX·ilV
aYaienW pUpcpdemmenW conVWaWpeV.

646¬ ¬ ¬ ¬ DeX[iqmemenW, V·agiVVanW dX gUief inYoqXp paU l·ECCA conceUnanW leV aUgXmenWV dpWaillpV VXU
l·illpgaliWp dX UecoXUV j la mpWhode deV UpfpUenceV cUoiVpeV qX·AVcen]a aXUaiW pUpVenWpV pendanW la
pUocpdXUe a\anW donnp lieX j l·adopWion dX UqglemenW aWWaqXp (YoiU poinW¬634 ci-deVVXV), il \ a lieX de
UappeleU qXe, en YeUWX de l·aUWicle¬ 21 dX VWaWXW de la CoXU de jXVWice de l·Union eXUoppenne eW de
l·aUWicle¬ 76 dX UqglemenW de pUocpdXUe dX TUibXnal, WoXWe UeqXrWe doiW indiqXeU l·objeW dX liWige eW
conWeniU Xn e[poVp VommaiUe deV mo\enV inYoqXpV. CeWWe indicaWion doiW rWUe VXfÀVammenW claiUe eW
pUpciVe poXU peUmeWWUe j la paUWie dpfendeUeVVe de pUppaUeU Va dpfenVe eW aX TUibXnal de VWaWXeU VXU le
UecoXUV, le caV pchpanW, VanV aXWUe infoUmaWion j l·appXi (aUUrW dX 30¬ janYieU 2007, FUance
Tplpcom/CommiVVion, T 340/03, EU:T:2007:22, poinW¬166).

647¬ ¬ ¬ ¬ Il conYienW pgalemenW de UappeleU qXe, Vi la UeqXrWe peXW rWUe pWa\pe eW complpWpe VXU deV poinWV
VppciÀqXeV paU deV UenYoiV j deV paVVageV dpWeUminpV de piqceV qXi \ VonW anne[peV, leV anne[eV onW
Xne foncWion pXUemenW pUobaWoiUe eW inVWUXmenWale. ElleV ne VaXUaienW dqV loUV VeUYiU j dpYeloppeU Xn
mo\en VommaiUemenW e[poVp danV la UeqXrWe en aYanoanW deV gUiefV oX deV aUgXmenWV ne ÀgXUanW paV
danV celle-ci. La paUWie UeqXpUanWe doiW indiqXeU danV la UeqXrWe leV gUiefV pUpciV VXU leVqXelV le TUibXnal
eVW appelp j Ve pUononceU ainVi qXe, de maniqUe j WoXW le moinV VommaiUe, leV plpmenWV de dUoiW eW de
faiW VXU leVqXelV ceV gUiefV VonW fondpV (aUUrW dX 30¬ janYieU 2007, FUance Tplpcom/CommiVVion,
T 340/03, EU:T:2007:22, poinW¬167).
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648¬¬¬¬OU, en l·eVpqce, l·ECCA, danV VeV pcUiWXUeV, Ve boUne j UenYo\eU j Xn enVemble d·anne[eV de la UeqXrWe
eW j VoXligneU la ©¬peUWinence eW [«] l·impoUWance deV aUgXmenWV¬ª qX·elleV conWiennenW VanV appoUWeU la
moindUe pUpciVion qXanW j ceV aUgXmenWV.

649¬¬¬¬PaU conVpqXenW, le gUief menWionnp aX poinW¬646 ci-deVVXV doiW rWUe pcaUWp comme pWanW iUUeceYable.

650¬¬¬¬TUoiViqmemenW, V·agiVVanW de la moWiYaWion deV inYiWaWionV, adUeVVpeV paU la CommiVVion j l·EFSA, j
pmeWWUe deV dpclaUaWionV (YoiU poinW¬ 637 ci-deVVXV), il conYienW de UeleYeU qXe, en l·eVpqce, leV
conclXVionV aX[ ÀnV d·annXlaWion pUpVenWpeV paU leV UeqXpUanWeV ne YiVenW paV ceV dpclaUaWionV, maiV le
UqglemenW aWWaqXp. En oXWUe, leV UeqXpUanWeV n·e[cipenW paV de l·illpgaliWp de celleV-ci. PaU conVpqXenW,
Xn gUief qXi, comme le pUpVenW gUief, eVW WiUp d·Xn Yice pUopUe deV dpclaUaWionV doiW rWUe UegaUdp comme
inoppUanW.

651¬¬¬ ¬S·agiVVanW de la moWiYaWion dX UqglemenW aWWaqXp lXi-mrme, en WanW qX·il conceUne leV inYiWaWionV en
caXVe, il conYienW de UappeleU qXe, aX conVidpUanW¬9 dX UqglemenW aWWaqXp, la CommiVVion a indiqXp ce
qXi VXiW¬:

©¬En aYUil 2019, l·[EFSA] a oUganiVp Xne UenconWUe d·e[peUWV aÀn d·e[amineU ceUWainV plpmenWV lipV j
l·pYalXaWion deV UiVqXeV poXU la VanWp hXmaine. CompWe WenX deV pUpoccXpaWionV UelaWiYeV j la
gpnoWo[iciWp eW j la neXUoWo[iciWp poXU le dpYeloppemenW VoXleYpeV j l·occaVion de ceWWe UenconWUe, la
CommiVVion a adUeVVp, le 1er¬jXilleW 2019, Xn mandaW j l·[EFSA] l·inYiWanW j pmeWWUe Xne dpclaUaWion VXU
leV UpVXlWaWV diVponibleV de l·pYalXaWion deV UiVqXeV poXU la VanWp hXmaine eW j foXUniU Xne indicaWion
VXU la qXeVWion de VaYoiU Vi la VXbVWance acWiYe pWaiW VXVcepWible de VaWiVfaiUe aX[ cUiWqUeV d·appUobaWion
applicableV j la VanWp hXmaine pnoncpV j l·aUWicle¬4 dX UqglemenW CE no¬1107/2009.¬ª

652¬¬¬¬CompWe WenX de la jXUiVpUXdence ciWpe aX[ poinWV¬263 eW 264 ci-deVVXV, la CommiVVion n·aYaiW paV j
e[poVeU de maniqUe plXV dpWaillp qX·elle ne l·a faiW aX conVidpUanW¬9 dX UqglemenW aWWaqXp leV UaiVonV
poXU leVqXelleV elle aYaiW enYo\p leV inYiWaWionV en caXVe aX coXUV de la pUocpdXUe d·adopWion dXdiW
UqglemenW.

653¬¬¬¬QXaWUiqmemenW, V·agiVVanW de la moWiYaWion UelaWiYe j l·impoUWance VXppoVpmenW plXV gUande accoUdpe
aX[ aUWicleV complpmenWaiUeV appoUWpV paU l·EMR loUV de la Veconde conVXlWaWion d·e[peUWV a\anW eX
lieX en VepWembUe 2019 plXW{W qX·aX[ ©¬donnpeV UpglemenWaiUeV¬ª (YoiU poinW¬638 ci-deVVXV), ainVi qX·il
UpVXlWe deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX poinW¬506 ci-deVVXV, Xn Wel aUgXmenW manqXe en faiW.

654¬¬¬¬Il UpVXlWe deV conVidpUaWionV e[poVpeV aX[ poinWV¬639 j 653 ci-deVVXV qX·il conYienW d·pcaUWeU le pUpVenW
mo\en, inYoqXp paU l·ECCA, VanV qX·il VoiW beVoin de VWaWXeU aX pUpalable VXU Va UeceYabiliWp.

655¬¬¬¬Il conYienW donc de UejeWeU le UecoXUV danV Von enVemble.

¬SXU leV dpSenV

656¬¬¬¬AX[ WeUmeV de l·aUWicle¬134, paUagUaphe¬1, dX UqglemenW de pUocpdXUe, WoXWe paUWie qXi VXccombe eVW
condamnpe aX[ dppenV, V·il eVW conclX en ce VenV. LeV UeqXpUanWeV a\anW VXccombp, il \ a lieX de leV
condamneU aX[ dppenV, \ compUiV leV dppenV UelaWifV j la pUocpdXUe de UpfpUp, confoUmpmenW aX[
conclXVionV de la CommiVVion eW de la HEAL.

657¬ ¬ ¬ ¬AX[ WeUmeV de l·aUWicle¬138, paUagUaphe¬1, dX UqglemenW de pUocpdXUe, leV eWaWV membUeV qXi VonW
inWeUYenXV aX liWige VXppoUWenW leXUV pUopUeV dppenV. PaU conVpqXenW, le Ro\aXme de DanemaUk eW la
RppXbliqXe fUanoaiVe VXppoUWeUonW leXUV pUopUeV dppenV.

658¬ ¬ ¬ ¬ AX[ WeUmeV de l·aUWicle¬ 138, paUagUaphe¬ 3, dX UqglemenW de pUocpdXUe, le TUibXnal peXW oUdonneU
qX·Xne paUWie inWeUYenanWe aXWUe qXe celleV menWionnpeV aX[ paUagUapheV¬1 eW 2 de ceW aUWicle VXppoUWe
VeV pUopUeV dppenV. En l·eVpqce, il \ a lieX de dpcideU qXe l·ECCA, inWeUYenXe aX VoXWien deV
conclXVionV deV UeqXpUanWeV, VXppoUWeUa VeV pUopUeV dppenV.

PaU ceV moWifV,
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LE TRIBUNAL (VepWiqme chambUe plaUgie)

dpclaUe eW aUUrWe¬:

1)¬¬¬¬¬¬Le UecRXUV eVW UejeWp.

2)¬¬¬¬¬¬AVcen]a AgUR, SA eW IndXVWUiaV AfUaVa, SA VXSSRUWeURnW, RXWUe leXUV SURSUeV dpSenV eW ceX[
de la CRmmiVViRn eXURSpenne, \ cRmSUiV ceX[ UelaWifV aX[ SURcpdXUeV de UpfpUp, leV dpSenV
de la HealWh and EnYiURnmenW Alliance (HEAL).

3)¬¬¬¬¬¬Le RR\aXme de DanemaUk, la RpSXbliTXe fUanoaiVe eW l·EXURSean CURS CaUe AVVRciaWiRn
(ECCA) VXSSRUWeURnW chacXn leXUV SURSUeV dpSenV.

da¬SilYa¬PaVVoV Reine TUXchoW

AinVi pUononcp en aXdience pXbliqXe j LX[emboXUg, le 4¬ocWobUe 2023.

SignaWXUeV

*¬¬¬¬¬¬LangXe de procpdXre¬: l·anglaiV.


