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W Zbornik sudske prakse

PRESUDA OPCEG SUDA (peto vijece)

17. ozujka 2021.*

»oredstva za zastitu bilja — Aktivna tvar flupirsulfuron-metil — Neproduljenje uvrstenja u Prilog
Provedbenoj uredbi (EU) br. 540/2011 — Postupak ocjenjivanja — Prijedlog za razvrstavanje aktivne
tvari — Nacelo opreznosti — Prava obrane — Pravna sigurnost — Ocita pogreska u ocjeni —
Proporcionalnost — Nacelo nediskriminacije — Nacelo dobre uprave — Legitimna ocekivanja”
U predmetu T-719/17,

FMC Corporation, sa sjedistem u Philadelphiji, Pennsylvania (Sjedinjene Americke Drzave), koji
zastupaju D. Waelbroeck, I. Antypas i A. Accarain, odvjetnici,

tuzitelj,
protiv

Europske komisije, koju zastupaju X. Lewis, G. Koleva i I. Naglis, u svojstvu agenata,

tuzenika,
povodom zahtjeva na temelju clanka 263. UFEU-a kojim se trazi ponistenje Provedbene uredbe
Komisije (EU) 2017/1496 od 23. kolovoza 2017. o neproduljenju odobrenja aktivne tvari DPX KE 459
(flupirsulfuron-metil) u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a o
stavljanju na trZiSte sredstava za zastitu bilja i o izmjeni Priloga Provedbenoj uredbi Komisije (EU)
br. 540/2011 (SL 2017., L 218, str. 7.),

OPCI SUD (peto vijece),

u sastavu: D. Spielmann, predsjednik, O. Spineanu-Matei i R. Mastroianni (izvjestitelj), suci,
tajnik: J. Palacio Gonzélez, glavni administrator,

uzimajudi u obzir pisani postupak i nakon rasprave odrzane 30. lipnja 2020.,

donosi sljede¢u

* Jezik postupka: engleski

HR
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Presudu

I. Okolnosti spora

Aktivna tvar DPX KE 459 (flupirsulfuron-metil) (u daljnjem tekstu: FPS) koristi se kao selektivni
herbicid Sirokog spektra, a registrirana je za uporabu na razli¢itim kulturama Zzitarica.

EPS je uvrsten u Prilog 1. Direktivi Vije¢a 91/414/EEZ od 15. srpnja 1991. o stavljanju sredstava za
zastitu bilja na trziste (SL 1991., L 230, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 3.,
svezak 55., str. 32.) Direktivom Komisije 2001/49/EZ od 28. lipnja 2001. o izmjeni Priloga I. Direktivi
Vije¢a 91/414/EEZ o stavljanju sredstava za zatitu bilja na trziste radi uvrstavanja aktivne tvari DPX
KE 459 (flupirsulfuron-metil) (SL 2001., L 176, str. 61.).

Smatra se da su aktivne tvari iz Priloga I. Direktivi 91/414 odobrene na temelju Uredbe (EZ)
br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 21. listopada 2009. o stavljanju na trziste sredstava za
zadtitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vije¢a 79/117/EEZ i 91/414 (SL 2009., L 309, str. 1.) (SL,
posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 3., svezak 61., str. 52.) te su uvrstene u dio A Priloga
Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 540/2011 od 25. svibnja 2011. o provedbi Uredbe br. 1107/2009
u pogledu popisa odobrenih aktivnih tvari (SL 2011., L 153, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom
jeziku, poglavlje 3., svezak 6., str. 133.). Odobrenje FPS-a, kako proizlazi iz njegova uvrstenja u
navedeni prilog, isteklo je 30. lipnja 2018.

DuPont de Nemours (Deutschland) GmbH, njemacko drustvo kéi grupe DuPont de Nemours (u
daljnjem tekstu: DuPont) zatrazilo je 25. ozujka 2011., u skladu s ¢lankom 14. Uredbe br. 1107/2009,
produljenje odobrenja FPS-a. Taj zahtjev za produljenje podnesen je u skladu s c¢lankom 4. Uredbe
Komisije (EU) br. 1141/2010 od 7. prosinca 2010. o utvrdivanju postupka za produljenje uvrstenja
druge grupe aktivnih tvari u Prilog I. Direktivi 91/414 i utvrdivanju popisa tih tvari (SL 2010., L 322,
str. 10.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 3., svezak 66., str. 108.) u roku
predvidenom tim ¢lankom.

Francuska Republika i Kraljevina Danska imenovane su drzavom ¢lanicom izvjestiteljicom (u daljnjem
tekstu: DCI) odnosno drzavom clanicom suizvjestiteljicom kako bi u ime Europske unije provele
procjenu rizika povezanih s FPS-om u okviru postupka produljenja odobrenja te tvari.

U rujnu 2013. DCI je zavrsio s ispitivanjem dokumentacije za produljenje koju je u ozujku 2011.
podnijelo drustvo DuPont, koja je u svibnju 2012. dopunjena dodatnom dokumentacijom, te je donio
nacrt izvje$éa o ocjeni produljenja za FPS (u daljnjem tekstu: izvje$¢e o ocjeni produljenja). Utvrdio je
da je dokumentacija o produljenju potpuna. Preporucio je produljenje odobrenja FPS-a.

Dana 27. rujna 2013. drustvu DuPont i Europskoj agenciji za sigurnost hrane (EFSA) poslan je
primjerak izvjes¢a o ocjeni produljenja. EFSA je 2. listopada 2013. pokrenula postupak istorazinskog
ocjenjivanja slanjem izvjes¢a o ocjeni produljenja drustvu DuPont i drzavama c¢lanicama radi
savjetovanja. Od njih je zatrazeno da u roku od dva mjeseca podnesu primjedbe na to izvjesce.

Drustvo DuPont je 3. prosinca 2013. EFSA-i, u za to odredenom roku, podnijelo svoje primjedbe na
izvjesce o ocjeni produljenja.

Europska komisija je, nakon ispitivanja zaprimljenih primjedbi na izvjes¢e o ocjeni produljenja, odlucila

ovlastiti EFSA-u da provede savjetovanje sa stru¢njacima iz podrucja toksikologije sisavaca, zivotnog
ciklusa i ponasanja tvari u okolisu te ekotoksikologije.
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Tijekom sastanka koji je u okviru istorazinskog ocjenjivanja odrzan 16. svibnja 2014., EFSA-ini
stru¢njaci i stru¢njaci drzava c¢lanica proudili su dostupna ispitivanja toksi¢nosti FPS-a kod sisavaca.
Na temelju dvosmislenih rezultata u pogledu ucinaka na jetru opazenih u dugoro¢nom ispitivanju na
miSevima, veéina stru¢njaka zaduzenih za istorazinsko ocjenjivanje odlucila je, s obzirom na opasnosti
koje predstavlja FPS, predloziti da ga se razvrsta kao kancerogenu tvar 2. kategorije.

EFSA je stoga, tijekom konac¢nog sastavljanja znanstvenog zakljucka o procjeni rizika FPS-a (u daljnjem
tekstu: EFSA-in zakljucak), predlozila da se FPS razvrsta i kao reproduktivno toksi¢na tvar 2. kategorije.
Taj se prijedlog temeljio na dvosmislenim rezultatima dobivenima u istrazivanju o razvoju $takora
(kasnjenje u okostavanju podjezi¢ne kosti).

Priznaju¢i da Europska agencija za kemikalije (ECHA) formalno odlucuje o razvrstavanju u razred
opasnosti u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca
2008. o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive
67/548/EEZ i Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 i o izmjeni Uredbe (EZ)
br. 1907/2006 (SL 2008., L 353, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak
20., str. 3. i ispravci SL 2016., L 349, str. 1.; SL 2019., L 75, str. 137. i SL 2019., L 117, str. 8.), EFSA je
na temelju vlastitog prijedloga razvrstavanja FPS-a utvrdila dva ,glavna razloga za zabrinutost”:

— kao prvo, EFSA je zakljucila da FPS ispunjava privremene kriterije za odredivanje endokrinih
disruptora predvidene Uredbom br. 1107/2009 jer je podnesen prijedlog za njegovo razvrstavanje
kao kancerogene tvari 2. kategorije i kao reproduktivno toksi¢ne tvari 2. kategorije; ipak, EFSA je
takoder priznala da in vivo nije primijecen nikakav $tetni ucinak na endokrini sustav i da je ,stoga,
u svjetlu najnovijih saznanja [bilo] malo [...] vjerojatno da je flupirsulfuron-metil endokrini
disruptor kod sisavaca”;

— kao drugo, EFSA je zakljucila da, ,nakon razvrstavanja izvorne tvari’, tri glavna metabolita FPS-a
koja se nalaze u tlu (IN-JV460, IN-KC576 i IN-KY374), ¢ija ocekivana koncentracija u podzemnim
vodama prelazi prag od 0,1 pg/l, treba smatrati toksikoloski relevantnima u skladu s
pretpostavkom predvidenom u Komisijinim smjernicama od 25. veljace 2003. o procjeni
relevantnosti metabolita u podzemnim vodama u okviru Direktive 91/414 (Sanco/221/2000 —
rev.10 — final) (u daljnjem tekstu: Komisijine smjernice o metabolitima u podzemnim vodama).

EFSA je pozvala drzave clanice da podnesu primjedbe na prijedlog razvrstavanja FPS-a kao
reproduktivno toksi¢ne tvari 2. kategorije te da u tim primjedbama komentiraju dva ,glavna razloga za
zabrinutost” koja su utvrdena na tom temelju.

U svojim primjedbama odredeni broj drzava ¢lanica izrazio je sumnje u pogledu EFSA-ina prijedloga za
razvrstavanje FPS-a kao reproduktivno toksi¢ne tvari 2. kategorije te u pogledu posljedica koje
proizlaze iz EFSA-ina prijedloga za razvrstavanje.

EFSA je 6. studenoga 2014. objavila svoj znanstveni zaklju¢ak o FPS-u. Ostala je pri svojem prijedlogu
za razvrstavanje te je ocijenila predvidljivim da FPS ne ispunjava mjerila za odobravanje iz ¢lanka 4.
Uredbe br. 1107/2009. U prilog tom zakljucku EFSA je utvrdila cetiri ,glavna razloga za zabrinutost™

— kao prvo, nije se moglo zakljuciti da su serije koje su se rabile u ispitivanjima toksi¢nosti
reprezentativne za predlozene tehnicke specifikacije;

— kao drugo, ocijenjeno je da FPS ispunjava privremene kriterije za odredivanje endokrinih disruptora

jer je predlozeno njegovo razvrstavanje kao kancerogene tvari 2. kategorije i kao reproduktivno
toksi¢ne tvari 2. kategorije;
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— kao trece, rizik izlozenosti podzemnih voda iznad praga koncentracije od 0,1 pg/l za tri glavna
metabolita FPS-a koji se nalaze u tlu (IN-JV460, IN-KC576 i IN-KY374) ocijenjen je
neprihvatljivim jer su ta tri metabolita navodno toksikoloski relevantna na temelju EFSA-ina
prijedloga za razvrstavanje FPS-a;

— kao cetvrto, utvrden je rizik za vodeno bilje.

Usto, EFSA je utvrdila da postoji ,praznina u podacima” jer nije bila dostupna nikakva procjena
izlozenosti podzemnih voda za druga dva metabolita FPS-a (IN-JE127 i IN-KF311).

Drustvo DuPont je 2. prosinca 2014. Komisiji uputilo dopis u kojem je iznijelo svoje primjedbe na
EFSA-in zakljucak, a u kojem se osobito protivilo EFSA-inu prijedlogu za razvrstavanje FPS-a. Usto,
drustvo DuPont izrazilo je svoje neslaganje s Cinjenicom da je EFSA, iako je izric¢ito iskljucila $tetno
djelovanje na endokrini sustav, ipak definirala FPS kao potencijalni endokrini disruptor na temelju
privremenih kriterija za odredivanje endokrinih disruptora predvidenih Uredbom br. 1107/2009.

Na temelju EFSA-ina zakljucka Komisija je 18. ozujka 2015. objavila nacrt izvjes¢a o ocjeni FPS-a u
kojem je predlozila povlacenje odobrenja FPS-a. Njezin prijedlog temeljio se na tri glavna razloga za
zabrinutost, odnosno na:

— privremenim kriterijima za odredivanje endokrinih disruptora, za koje se smatralo da su ispunjeni
na temelju EFSA-ina prijedloga za razvrstavanje FPS-a kao kancerogene tvari 2. kategorije i kao
reproduktivno toksi¢ne tvari 2. kategorije;

— raspolozivim informacijama koje nisu dovoljne za procjenu rizika izloZzenosti podzemnih voda
relevantnim metabolitima;

— riziku za vodene organizme.

Istog je dana Komisija obavijestila drustvo DuPont da su i dalje u tijeku interne rasprave u pogledu
EFSA-ina prijedloga za razvrstavanje i, posljedi¢no, u pogledu privremenih kriterija za odredivanje
endokrinih disruptora.

Drustvo DuPont je 8. travnja 2015. Komisiji uputilo dopis u kojem je iznijelo svoje primjedbe na nacrt
izvjes¢a o ocjeni FPS-a te je osobito tvrdilo da je Komisijin prijedlog za produljenje odobrenja FPS-a
znanstveno opravdan i pravno osnovan.

Porukom elektronicke poste od 29. svibnja 2015. Komisija je pozvala drustvo DuPont da na temelju
zakljucka da FPS ispunjava privremene kriterije za odredivanje endokrinih disruptora podnese
elemente koje treba uzeti u obzir za eventualno odobrenje odstupanjem na temelju tocke 3.6.5. Priloga
I i ¢lanka 4. stavka 7. Uredbe br. 1107/2009. Drustvo DuPont je 26. lipnja i 13. srpnja 2015. dostavilo
dva spisa o odstupanju.

Komisija je 24. lipnja 2015. pozvala drustvo DuPont na sastanak radi razmatranja ocjene produljenja
odobrenja FPS-a. Na tom sastanku kao i u popratnom dopisu od 2. srpnja 2015. drustvo DuPont je,
medu ostalim, zatrazilo od Komisije da ECHA-u, kao tijelo nadlezno za razvrstavanje, ovlasti da
preispita razvrstavanje opasnosti povezanih s FPS-om te da odgodi donosenje svoje odluke do
ECHA-ine konac¢ne odluke o razvrstavanju.

Drus$tvo DuPont je u dopisu od 9. listopada 2015. obavijestilo DCI o svojoj namjeri da provede dodatna
ispitivanja toksi¢nosti FPS-a kako bi potkrijepilo svoju tezu prema kojoj ni razvrstavanje kao
kancerogene tvari 2. kategorije ni razvrstavanje kao reproduktivno toksicne tvari 2. kategorije nije
tehnicki opravdano.
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Komisija je u sije¢nju 2016. EFSA-u ovlastila da ispita dva spisa o odstupanju koja je drustvo DuPont
podnijelo 26. lipnja i 13. srpnja 2015. Nakon toga je EFSA od drustva DuPont zatrazila dodatne
informacije kako bi dopunila dokumentaciju koja se odnosi na zanemarivu izlozenost, koje je drustvo
DuPont dostavilo 31. svibnja 2016. EFSA je tada uspostavila radnu skupinu zaduzenu za izradu
metodologije za procjenu neophodnosti herbicida za poljoprivrednu djelatnost. Nakon objave
dogovorene metodologije u srpnju 2016., EFSA je od drustva DuPont zatrazila da revidira spis o
odstupanju na temelju c¢lanka 4. stavka 7. Uredbe br. 1107/2009 (koji se odnosi na neophodnost za
poljoprivrednu djelatnost) na temelju te metodologije. Drustvo DuPont je 19. rujna 2016. podnijelo
revidirani spis o odstupanju.

EFSA je 3. listopada 2016. podnijela revidiranu verziju svojeg zakljucka (u daljnjem tekstu: EFSA-in
revidiran zakljucak). U svojem je revidiranom zakljucku ostala pri svojem stajalistu u pogledu Ccetiriju
prethodno utvrdenih ,glavnih razloga za zabrinutost”, ali im je dodala dodatnu ,prazninu u podacima”
u pogledu genotoksi¢nog profila dvaju metabolita FPS-a (IN-JE127 i IN-KF311). Zakljucila je, medu
ostalim, da se ,procjena rizika koje metabolit IN-JE127 predstavlja za potrosace ne moze okoncati
zbog manjka informacija o moguéim opasnostima i pouzdanim procjenama izlozenosti potrosaca u
pogledu tog metabolita (¢ija se genotoksicnost ne moze iskljuciti)”.

Dopisom od 5. listopada 2016. Komisija je pozvala drustvo DuPont da iznese primjedbe na EFSA-in
revidirani zakljucak. Dru$tvo DuPont je 18. listopada 2016. Komisiji uputilo dopis u kojem je
osporavalo dodatnu ,prazninu u podacima” koju je EFSA utvrdila u pogledu genotoksi¢nosti te je od
Komisije zatrazilo da mu odobri da najkasnije do kraja studenoga 2016. podnese dodatna istrazivanja
o toj ,praznini u podacima”.

Nakon objave EFSA-ina revidiranog zakljucka, Komisija je 22. prosinca 2016. objavila revidiranu verziju
svojeg nacrta izvjes¢a o ocjeni u kojoj je ostala pri svojem prijedlogu za povlacenje odobrenja FPS-a.
Medutim, Komisija nije viSe spominjala privremene kriterije za odredivanje endokrinih disruptora kao
razlog za zabrinutost.

Drustvo DuPont je 13. sije¢nja 2017. Komisiji uputilo dopis u kojem je iznijelo svoje primjedbe na
revidirani nacrt izvje$¢a o ocjeni.

Drustvo DuPont je 9. veljace 2017. pisanim putem obavijestilo regulatorna tijela drzava ¢lanica Unije o
svojoj zabrinutosti u pogledu Komisijina prijedloga da se ne produlji odobrenje FPS-a.

E. I. du Pont de Nemours and Company, drustvo majka drustva DuPont, i FMC Corporation, drustvo
osnovano u skladu s americkim pravom, sklopili su 31. ozujka 2017. sporazum o prijenosu djelatnosti
drustva DuPont u vezi s odredenim herbicidima, medu kojima je bio FPS (u daljnjem tekstu:
sporazum o prijenosu). Sporazum o prijenosu izmedu dvaju drustava sklopljen je radi uskladivanja s
Odlukom Komisije C(2017) 1946 final od 27. ozujka 2017. o ocjenjivanju koncentracije izmedu
drustava The Dow Chemical Company i E. I. du Pont de Nemours and Company spojivom s
unutarnjim trzistem i funkcioniranjem Sporazuma o EGP-u (predmet COMP/M.7932).

Sporazumom o prijenosu bilo je predvideno da ¢e drustvo FMC steci sva prava, vrijednosne papire i
potrazivanja drustva DuPont u pogledu cjelokupne imovine povezane s ,poslovanjem koje se odnosi na
FPS”, ukljucujuéi sva odobrenja za stavljanje na trziSte. Sporazum o prijenosu sklopljen je pod
odgodnim uvjetom ishodenja svih potrebnih odobrenja za transakciju od tijela nadleznih za trzisno
natjecanje. Zakljucenje transakcije bilo je predvideno za 1. studenoga 2017.

Komisija je 4. travnja 2017. drugim ¢lanovima Svjetske trgovinske organizacije (WTO) dostavila nacrt

Uredbe o neproduljenju odobrenja FPS-a, u skladu sa Sporazumom WTO-a od 15. travnja 1994. o
tehnickim preprekama u trgovini (TBT). Dopisom od 25. svibnja 2017. tijela Sjedinjenih Americkih
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Drzava podnijela su primjedbe na predlozenu odluku, u ime drustva DuPont, u kojima su istaknula da
nema cCvrste znanstvene osnove koja opravdava neproduljenje i da postoje podaci koji dokazuju da
nema razloga za zabrinutost za ljudsko zdravlje, podzemne vode i okolis.

Komisija je na te primjedbe odgovorila 14. srpnja 2017. U svojem dopisu navela je da je ,pozorno
ispitala sve primjedbe koje je primila tijekom postupka odlucivanja”, ali da ,uzimajuéi u obzir
ogranic¢enja koja se odnose na rok i postupak podnosenja dodatnih podataka”, ne moze produljiti
odobrenje FPS-a.

II. Pobijana uredba

Komisija je 23. kolovoza 2017. donijela Provedbenu uredbu (EU) 2017/1496 o neproduljenju odobrenja
aktivne tvari DPX KE 459 (flupirsulfuron-metil) u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009 i o izmjeni
Priloga Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 540/2011 (SL 2017., L 218, str. 7.; u daljnjem tekstu:
pobijana uredba). U skladu s pobijanom uredbom odobrenje FPS-a nije produljeno.

U uvodnim izjavama 8. do 14. pobijane uredbe navodi se sljedece:

»(8) [EFSA] je 30. rujna 2016. Komisiji dostavila zakljucak o tome moze li se pretpostaviti da [FPS]
ispunjava mjerila za odobravanje iz ¢lanka 4. Uredbe (EZ) br. 1107/2009. [EFSA] je na temelju
procijenjenih ispitivanja zakljucila da izvorna tvar posjeduje odredena unutarnja toksikoloska
svojstva, osobito u pogledu kancerogenosti i reproduktivne toksi¢nosti. [EFSA] smatra da je na
temelju tih informacija opravdano Kklasificirati tu tvar kao kancerogenu tvar 2. kategorije i kao
reproduktivno toksi¢nu tvar 2. kategorije u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 Europskog
parlamenta i Vije¢a. [EFSA] je zakljucila da, s obzirom na procijenjene reprezentativne uporabe,
postoji velika moguc¢nost da dode do izlozenosti podzemnih voda nekoliko metabolita [FPS-a]
koja premasuje parametarsku grani¢nu vrijednost za pitku vodu od 0,1 pg/L u situacijama koje
obuhvacaju sve odgovarajuce scenarije za podzemne vode.

(9) Neovisno o klasifikaciji koju je predlozila [EFSA], bududi da su ispitivanja pokazala da izvorna tvar
posjeduje unutarnja toksikoloska svojstva, osobito u pogledu kancerogenosti i reproduktivne
toksi¢nosti, prisutnost metabolita u podzemnim vodama osobito je zabrinjavajuc¢a jer nije
dokazano da ti metaboliti nemaju ista unutarnja svojstva. Stoga trenuta¢no nije moguce utvrditi
da prisutnost metabolita u podzemnim vodama nece imati neprihvatljive uc¢inke na podzemne
vode i Stetne ucinke na zdravlje ljudi.

(10) Osim toga, [EFSA] je zakljucila da nije mogude finalizirati procjenu izlozenosti podzemnih voda
na temelju dostupnih informacija o metabolitu IN-JE127, ¢iji genotoksi¢ni potencijal nije moguce
iskljuciti.

(11) S obzirom na nesigurnost u pogledu prisutnosti tog metabolita u podzemnim vodama trenutac¢no
nije moguce iskljuciti neprihvatljive u¢inke na podzemne vode i $tetne uc¢inke na zdravlje ljudi.

(12) Nadalje, [EFSA] je zakljucila da postoji visok rizik za vodene organizme, osobito za alge i vodeno
bilje, od izlozenosti [FPS-u].

(13) Na temelju rizika navedenih u uvodnim izjavama 9., 11. i 12. za jednu ili viSe reprezentativnih
uporaba najmanje jednog sredstva za zastitu bilja koje sadrzava tu aktivnu tvar nije utvrdeno da
su mjerila za odobravanje predvidena ¢lankom 4. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 ispunjena. Stoga je
prikladno ne obnoviti odobrenje za [FPS] u skladu s ¢lankom 20. stavkom 1. tockom (b) te
Uredbe.

6 ECLL:EU:T:2021:143
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(14) S obzirom na rizike navedene u uvodnim izjavama 9., 11. i 12. izuzece iz ¢lanka 4. stavka 7.
Uredbe (EZ) br. 1107/2009 ne primjenjuje se. Primjena tog izuzeca iskljucena je i na temelju
toga $to nije utvrdeno da mjerila predvidena tockama 3.6.3., 3.64. 3.6.5. ili 3.8.2.
Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009 nisu ispunjena.”

Osim toga, u uvodnoj izjavi 19. pobijane uredbe navodi se da se ,[njome] ne dovodi u pitanje ponovno
podnosenje zahtjeva za [FPS] u skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1107/2009”.

II1. Postupak i zahtjevi stranaka

Tuzbom podnesenom tajnistvu Opceg suda 23. listopada 2017. drustvo DuPont de Nemours
(Deutschland) i jedanaest drugih drustava grupe DuPont (u daljnjem tekstu zajedno: tuzitelji DuPont)
te drustvo FMC podnijeli su tuzbu za poniStenje pobijane uredbe.

Aktom podnesenim tajnistvu Opceg suda istog dana drustvo FMC je podnijelo zahtjev za privremenu
pravnu zastitu radi suspenzije primjene pobijane uredbe i donos$enja svih odgovarajucih privremenih
mjera.

Komisija je 19. veljace 2018. podnijela svoj odgovor na tuzbu.

Aktom podnesenim tajnistvu Opceg suda 14. ozujka 2018. drustvo FMC zatrazilo je da tuzitelje
DuPont zamijeni kao tuzitelj u ovom predmetu.

Aktima podnesenima tajnistvu Opceg suda 6. travnja i 1. lipnja 2018. tuzitelji DuPont i Komisija naveli
su u biti da nemaju prigovora na to da se drustvu FMC odobri da zamijeni tuzitelje DuPont.

Replika je tajnistvu Opceg suda podnesena 12. travnja 2018. Tajnistvo Opceg suda 4. srpnja 2018.
zaprimilo je odgovor na repliku.

Predsjednik Opceg suda rjesenjem od 22. lipnja 2018., FMC/Komisija (T-719/17 R, EU:T:2018:408)
odbio je zahtjev za privremenu pravnu zastitu i odredio da ¢e se o troskovima odluciti naknadno.

Rjesenjem od 30. studenoga 2018., FMC/Komisija (T-719/17, neobjavljeno, EU:T:2018:893), Op¢i sud
odobrio je drustvu FMC da zamijeni tuzitelje DuPont kao tuzitelj u ovom predmetu te je odredio da

¢e se o troskovima odluciti naknadno. Istog dana zatvoren je pisani dio postupka.

Budud¢i da se sastav vije¢d Opceg suda promijenio, predmet je na temelju clanka 27. stavka 5.
Poslovnika Opceg suda dodijeljen petom vijec¢u, u koje je rasporeden novi sudac izvjestitelj.

Opdi je sud (peto vijece) na temelju prijedloga suca izvjestitelja u okviru mjera upravljanja postupkom
predvidenih clankom 89. Poslovnika strankama postavio pitanja u pisanom obliku, na koja su one
odgovorile u odredenom roku.

Na temelju izvjestaja suca izvjestitelja Op¢i sud odlucio je otvoriti usmeni dio postupka.

Stranke su saslusane u svojim izlaganjima i odgovorima na pitanja koja je postavio Op¢i sud na raspravi
odrzanoj 30. lipnja 2020.

Tuzitelj od Opceg suda zahtijeva da:
— ponisti pobijanu uredbu;

— nalozi Komisiji snosenje troskova.

ECLLEU:T:2021:143 7



50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

Presupa op 17. 3. 2021. — PrepmeT T-719/17
FMC/Komisya

Komisija od Opceg suda zahtijeva da:
— odbije tuzbu;

— nalozi tuzitelju sno$enje troskova.

IV. Pravo
Tuzitelj iznosi Sest tuzbenih razloga za ponistenje.

Prvi tuzbeni razlog, podijeljen na tri dijela, temelji se na Komisijinoj povredi Uredbe br. 1141/2010,
Uredbe br. 1272/2008 i pravila o pokusima na zivotinjama iz Uredbe br. 1107/2009 i Direktive
2010/63/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2010. o zastiti Zivotinja koje se koriste u
znanstvene svrhe (SL 2010., L 276, str. 33.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 15.,
svezak 28., str. 82.).

Drugi tuzbeni razlog temelji se na tome da se Komisija pogresno oslonila na nove smjernice, krseci
nacelo pravne sigurnosti i prava obrane podnositelja zahtjeva za produljenje.

Treci tuzbeni razlog temelji se na neprovodenju potpune procjene rizika, sto Cini povredu razlicitih
odredaba prava Unije i prava obrane podnositelja zahtjeva za produljenje.

Cetvrti tuzbeni razlog temelji se na povredi nacela proporcionalnosti.
Peti tuzbeni razlog temelji se na povredi nacela nediskriminacije.

Sesti tuzbeni razlog temelji se na povredi nacela dobre uprave i zastite legitimnih ocekivanja.

A. Uvodna razmatranja

Na temelju njezina ¢lanka 1. stavka 3., svrha je Uredbe br. 1107/2009 osigurati visoku razinu zastite
kako zdravlja ljudi i zivotinja tako i okolisa te poboljsati funkcioniranje unutarnjeg trzista
uskladivanjem pravila o stavljanju na trziste sredstava za zastitu bilja poboljsavajudi time poljoprivrednu
proizvodnju.

Kada se Uredbom br. 1107/2009 nalaze odrzavanje visoke razine zastite okolisa, njome se primjenjuju
¢lanak 11. i ¢lanak 114. stavak 3. UFEU-a. Clankom 11. UFEU-a predvida se da se zahtjevi u pogledu
zastite okolisa moraju ukljuciti u utvrdivanje i provedbu politika i aktivnosti Unije, posebice s ciljem
promicanja odrzivog razvoja. Clankom 114. stavkom 3. UFEU-a, kojim se konkretizira ta obveza,
odreduje se da ¢e Komisija u svojim prijedlozima, medu ostalim, o zastiti okolisa, iznesenim u okviru
uskladivanja zakonodavstava ciji je cilj uspostava i funkcioniranje unutarnjeg trzista, polaziti od visoke
razine zaStite, posebice vodec¢i racuna o svakom novom razvoju utemeljenom na znanstvenim
Cinjenicama, pri ¢emu ¢e u okviru svojih ovlasti Europski parlament i Vijece takoder teziti
ostvarivanju tog cilja. Ta zasStita ima prednost u odnosu na ekonomska razmatranja, tako da moze
opravdati ¢ak i znatne negativne ekonomske posljedice za odredene gospodarske subjekte (vidjeti, po
analogiji, presude od 9. rujna 2011.,, Dow AgroSciences i dr./Komisija, T-475/07, EU:T:2011:445,
t. 143, od 6. rujna 2013., Sepro Europe/Komisija, T-483/11, neobjavljena, EU:T:2013:407, t. 85. i od
12. prosinca 2014., Xeda International/Komisija, T-269/11, neobjavljena, EU:T:2014:1069, t. 138.).

8 ECLL:EU:T:2021:143
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Nadalje, u uvodnoj izjavi 8. Uredbe br. 1107/2009 pojasnjava se da je potrebno primjenjivati nacelo
opreznosti te da je svrha navedene uredbe osigurati da industrija dokazuje da tvari ili sredstva
proizvedena ili stavljena na trziSte nemaju $tetno djelovanje na zdravlje ljudi ili Zivotinja ili bilo kakve
neprihvatljive uc¢inke na okolis.

U tom pogledu, valja istaknuti da su postupci prethodnog odobrenja uspostavljeni Uredbom
br. 1107/2009 (i prije Direktivom 91/414) za sredstva za zastitu bilja i njihove aktivne tvari utemeljeni
na nacelu opreznosti (vidjeti u tom smislu presudu od 12. travnja 2013., Du Pont de Nemours
(Francuska) i dr./Komisija, T-31/07, neobjavljenu, EU:T:2013:167, t. 133.).

1. Nacelo opreznosti

a) Definicija

Nacelo opreznosti je opée nacelo prava Unije koje doti¢nim tijelima namece obvezu da u preciziranom
okviru izvr$avanja nadleznosti koje su im dodijeljene relevantnim propisima poduzmu prikladne mjere
u svrhu sprecavanja potencijalnih opasnosti za javno zdravlje, sigurnost i okolis, daju¢i prednost
zahtjevima koji su povezani sa zastitom tih interesa pred gospodarskim interesima (vidjeti presude od
21. listopada 2003., Solvay Pharmaceuticals/Vije¢e, T-392/02, EU:T:2003:277, t. 121. i navedenu
sudsku praksu i od 12. travnja 2013., Du Pont de Nemours (Francuska) i dr./Komisija, T-31/07,
neobjavljena, EU:T:2013:167, t. 134. i navedenu sudsku praksu; vidjeti u tom smislu takoder presudu od
26. studenoga 2002., Artegodan i dr./Komisija, T-74/00, T-76/00, T-83/00 do T-85/00, T-132/00,
T-137/00 i T-141/00, EU:T:2002:283, t. 184.).

Nacelo opreznosti dopusta institucijama, kada postojanje i doseg rizika za zdravlje ljudi ili okolisa jo$
uvijek nisu sa sigurnos¢u znanstveno utvrdeni, da poduzmu mjere za zastitu zdravlja ljudi ili okolisa
ne cekajuci da se u potpunosti i u punoj tezini ostvare ti rizici ili da se ostvare negativni ucinci na
zdravlje (vidjeti presudu od 6. rujna 2013., Sepro Europe/Komisija, T-483/11, neobjavljenu,
EU:T:2013:407, t. 44. i navedenu sudsku praksu; vidjeti takoder, po analogiji, presudu od 12. travnja
2013., Du Pont de Nemours (Francuska) i dr./Komisija, T-31/07, neobjavljenu, EU:T:2013:167, t. 135. i
navedenu sudsku praksu).

U okviru postupka kojim institucija donosi odgovaraju¢e mjere za sprjecavanje odredenih mogucih
rizika za javno zdravlje, sigurnost i okoli§ na temelju nacela opreznosti, moguce je razlikovati tri
uzastopne faze: kao prvo, utvrdivanje potencijalno negativnih ucinaka koji proizlaze iz odredene
pojave, kao drugo, procjena rizika za javno zdravlje, sigurnost i okoli§ povezanih s tom pojavom i, kao
trece, kada utvrdeni mogudéi rizici premasuju drustveno prihvatljivi prag, upravljanje rizikom
donosenjem odgovaraju¢ih mjera zastite. Iako u pogledu prve faze nisu potrebna daljnja detaljna
objasnjenja, sljedece dvije faze treba objasniti (vidjeti u tom smislu presudu od 12. travnja 2013., Du
Pont de Nemours (Francuska) i dr./Komisija, T-31/07, neobjavljenu, EU:T:2013:167, t. 136.).

b) Procjena rizika

Procjena rizika za javno zdravlje, sigurnost i okoli§ obuhvacda to da institucija, koja se mora suociti s
potencijalno negativnim ucincima odredene pojave, znanstveno ocjenjuje navedene rizike te utvrduje
premasuju li razinu rizika koja se smatra drustveno prihvatljivom. Stoga, kako bi institucije mogle
provesti procjenu rizika, vazno je da, s jedne strane, raspolazu znanstvenom procjenom rizika i, s druge
strane, da odrede razinu rizika koja se smatra drustveno neprihvatljivom (vidjeti presudu od 12. travnja
2013., Du Pont de Nemours (Francuska) i dr./Komisija, T-31/07, neobjavljenu, EU:T:2013:167, t. 137. i
navedenu sudsku praksu).
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1) Znanstvena procjena

Znanstvena procjena rizika znanstveni je proces koji obuhvaca, koliko je to mogudle, utvrdivanje i
karakterizaciju opasnosti, procjenu izloZenosti toj opasnosti i karakterizaciju rizika (vidjeti presudu od
12. travnja 2013., Du Pont de Nemours (Francuska) i dr./Komisija, T-31/07, neobjavljenu,
EU:T:2013:167, t. 138. i navedenu sudsku praksu).

U Komunikaciji COM(2000) 1 final o nacelu predostroznosti od 2. veljace 2000. Komisija je na sljedeci
nacin definirala cetiri elementa od kojih se sastoji znanstvena procjena rizika (vidjeti Prilog III.
navedenoj komunikaciji):

»Utvrdivanje opasnosti’ obuhvaca otkrivanje bioloskih, kemijskih i fizickih agensa koji mogu imati
nepozeljne ucinke [...]

JKarakterizacija opasnosti’ obuhvaca kvantitativno i/ili kvalitativno utvrdivanje naravi i ozbiljnosti
nepozeljnih u¢inaka povezanih s agensima ili s aktivnosti o kojoj je rijec [...]

,Procjena izlozenosti’ obuhvaca kvantitativnu ili kvalitativhu procjenu vjerojatnosti izlaganja ispitivanom
agensu [...]

JKarakterizacija rizika’ odgovara kvalitativnoj i/ili kvantitativnoj procjeni s obzirom na nesigurnosti
svojstvene toj radnji te na vjerojatnost, ucestalost i ozbiljnost mogucih ili utvrdenih nepozeljnih
ucinaka koji mogu utjecati na okoli$ ili zdravlje. Provodi se na temelju triju prethodnih faza te je usko
povezana s nesigurnostima, promjenama, radnim pretpostavkama i nagadanjima utvrdenima u svakoj
fazi procesa. Kada dostupni podaci nisu dovoljni ili uvjerljivi, oprezan i pazljiv pristup zastiti okolisa,
zdravlja ili sigurnosti mogao bi biti odluciti se za pretpostavku koja je najpesimisti¢nija. Kumuliranje
takvih pretpostavki dovodi do preuvelicavanja stvarnog rizika, ali daje odredenu sigurnost da se taj
rizik nece podcijeniti.” [nesluzbeni prijevod]

Bududi da je rije¢c o znanstvenom procesu, znanstvenu procjenu rizika institucija treba povjeriti
znanstvenim struc¢njacima (presude od 11. rujna 2002., Pfizer Animal Health/Vije¢e, T-13/99,
EU:T:2002:209, t. 157,; od 11. rujna 2002., Alpharma/Vije¢e, T-70/99, EU:T:2002:210, t. 170. i od
9. rujna 2011., Francuska/Komisija, T-257/07, EU:T:2011:444, t. 73.).

Znanstvena procjena rizika ne mora institucijama nuzno dati uvjerljive znanstvene dokaze o postojanju
rizika i ozbiljnosti mogucih $tetnih ucinaka u slucaju da se taj rizik ostvari. Naime, situacija u kojoj se
primjenjuje nacelo opreznosti podudara se po definiciji sa situacijom u kojoj je prisutna znanstvena
nesigurnost. Osim toga, donosSenje preventivnhe mjere ili, suprotno tomu, njezino povlacenje ili
ublazavanje ne mogu se podvrgnuti dokazu nepostojanja bilo kakvog rizika jer je takav dokaz sa
znanstvenog stajaliSta opcenito nemoguce dobiti s obzirom na to da nulta razina rizika u praksi ne
postoji (presuda od 12. travnja 2013., Du Pont de Nemours (Francuska) i dr./Komisija, T-31/07,
neobjavljena, EU:T:2013:167, t. 140.; vidjeti u tom smislu takoder presudu od 21. listopada 2003.,
Solvay Pharmaceuticals/Vijece, T-392/02, EU:T:2003:277, t. 130.). Medutim, preventivna mjera ne
moze se valjano obrazloziti potpuno hipotetskim pristupom riziku, koji se temelji na samim
znanstvenim pretpostavkama koje jo$ nisu provjerene (presude od 11. rujna 2002. Pfizer Animal
Health/Vije¢e, T-13/99, EU:T:2002:209, t. 143. i od 12. travnja 2013, Du Pont de Nemours
(Francuska) i dr./Komisija, T-31/07, neobjavljena, EU:T:2013:167, t. 140.; vidjeti u tom smislu takoder
presudu od 11. srpnja 2007., Svedska/Komisija, T-229/04, EU:T:2007:217, t. 161.).

Naime, znanstvena procjena rizika mora se temeljiti na najboljim dostupnim znanstvenim podacima te
se treba provoditi neovisno, objektivno i transparentno (vidjeti presudu od 12. travnja 2013., Du Pont
de Nemours (Francuska) i dr./Komisija, T-31/07, neobjavljenu, EU:T:2013:167, t. 141. i navedenu
sudsku praksu).
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Osim toga, valja navesti da se moze pokazati da znanstvenu procjenu rizika nije moguce u potpunosti
provesti jer nisu dostupni odgovarajuci znanstveni podaci. Ipak, to ne moze sprijeciti nadlezno javno
tijelo da, u skladu s nacelom opreznosti, poduzme preventivhe mjere. U tom je slucaju vazno da
znanstveni stru¢njaci provedu znanstvenu procjenu rizika, unato¢ postojecoj znanstvenoj nesigurnosti,
tako da nadlezno javno tijelo raspolaze informacijom koja je dovoljno pouzdana i vjerodostojna da mu
omoguci utvrdivanje ukupnog dosega postavljenog znanstvenog pitanja i odredivanje njegove politike s
obzirom na c¢injenice (presuda od 9. rujna 2011., Francuska/Komisija, T-257/07, EU:T:2011:444, t. 77,;
vidjeti u tom smislu takoder presude od 11. rujna 2002., Pfizer Animal Health/Vijece, T-13/99,
EU:T:2002:209, t. 160. do 163. i od 11. rujna 2002., Alpharma/Vijece, T-70/99, EU:T:2002:210, t. 173.
do 176.).

Nacelo opreznosti opravdava uporabu ogranic¢avaju¢ih mjera, pod uvjetom da su nediskriminirajuce i
objektivne, kada se pokaze nemogucim sa sigurno$éu utvrditi postojanje ili doseg navodnog rizika zbog
nedovoljnih, neuvjerljivih ili nepreciznih rezultata provedenih istrazivanja odnosno ispitivanja, a u
slu¢aju njegova ostvarenja postoji vjerojatnost nastanka stvarne $tete (vidjeti presudu od 12. travnja
2013., Du Pont de Nemours (Francuska) i dr./Komisija, T-31/07, neobjavljenu, EU:T:2013:167, t. 142. i
navedenu sudsku praksu; presudu Suda EFTA-e od 5. travnja 2001., EFTA Surveillance
Authority/Norveska, E-3/00, EFTA Court Report 2000-2001, str. 73, t. 31. i 32.)

Iz toga slijedi da se preventivna mjera smije poduzeti samo ako se pokaze da je rizik, Cije postojanje i
doseg nisu u potpunosti potvrdeni uvjerljivim znanstvenim dokazima, ipak dovoljno dokumentiran na
temelju znanstvenih podataka dostupnih u trenutku poduzimanja te mjere (vidjeti presudu od
12. travnja 2013., Du Pont de Nemours (Francuska) i dr./Komisija, T-31/07, neobjavljenu,
EU:T:2013:167, t. 143. i navedenu sudsku praksu).

U takvom kontekstu, pojam ,rizik” stoga odgovara stupnju vjerojatnosti Stetnih ucinaka na interes
zasti¢en pravnim poretkom zbog prihvac¢anja odredenih mjera ili odredenih praksi. Pojam ,opasnost”
se pak uobicajeno upotrebljava u Sirem smislu i opisuje svaki proizvod ili postupak koji moze imati
$tetan ucinak na zdravlje ljudi ili bilo koji drugi interes zastiCen pravnim poretkom (presude od
12. travnja 2013., Du Pont de Nemours (Francuska) i dr./Komisija, T-31/07, neobjavljena,
EU:T:2013:167, t. 144.; od 11. rujna 2002., Pfizer Animal Health/Vijece, T-13/99, EU:T:2002:209,
t. 147. i od 9. rujna 2011., Dow AgroSciences i dr./Komisija, T-475/07, EU:T:2011:445, t. 147.).

2) Utvrdivanje razine rizika koja se smatra neprihvatljivom

Utvrdivanje razine rizika koja se smatra drustveno neprihvatljivom provode, u skladu s primjenjivim
pravnim pravilima, institucije kojima je povjeren politicki odabir koji ukljucuje odredivanje
odgovarajuce razine zaStite za navedeno drustvo. Te su institucije duzne utvrditi kriticni prag
vjerojatnosti Stetnih ucinaka na javno zdravlje, sigurnost i okoli§ te stupanj tih mogudih ucinaka za
koji im se ¢ini da viSe nije drustveno prihvatljiv i koji, kada se prekoraci, zahtijeva, u interesu zastite
javnog zdravlja, sigurnosti i okolisa, poduzimanje preventivnih mjera unato¢ postojanoj znanstvenoj
nesigurnosti (presuda od 12. travnja 2013., Du Pont de Nemours (Francuska) i dr./Komisija, T-31/07,
neobjavljena, EU:T:2013:167, t. 145.; vidjeti u tom smislu takoder presude od 11. srpnja 2000., Toolex,
C-473/98, EU:C:2000:379, t. 45. i od 11. rujna 2002., Pfizer Animal Health/Vije¢e, T-13/99,
EU:T:2002:209, t. 150. i 151.).

Prilikom utvrdivanja razine rizika koja se smatra drustveno neprihvatljivom institucije su obvezne
osigurati visoku razinu zastite javnog zdravlja, sigurnosti i okolisa. Ta visoka razina zastite ne mora
nuzno biti tehnicki najvisa moguca razina da bi bila u skladu s ¢lankom 114. stavkom 3. UFEU-a
(presuda od 12. travnja 2013., Du Pont de Nemours (Francuska) i dr./Komisija, T-31/07, neobjavljena,
EU:T:2013:167, t. 146.; vidjeti takoder, po analogiji, presudu od 14. srpnja 1998., Safety Hi-Tech,
C-284/95, EU:C:1998:352, t. 49.). Nadalje, te institucije ne mogu potpuno hipotetski pristupiti riziku i
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svoje odluke usmjeriti na razinu ,nultog rizika” (presude od 11. rujna 2002., Pfizer Animal
Health/Vijece, T-13/99, EU:T:2002:209, t. 152. i od 12. travnja 2013, Du Pont de Nemours
(Francuska) i dr./Komisija, T-31/07, neobjavljena, EU:T:2013:167, t. 146.).

Utvrdivanje razine rizika koja se smatra drustveno neprihvatljivom ovisi o ocjeni koju nadlezno javno
tijelo provede o posebnim okolnostima svakog zasebnog slucaja. U tom pogledu, to tijelo moze uzeti u
obzir, medu ostalim, ozbiljnost utjecaja nastanka tog rizika na javno zdravlje, sigurnost i okolis,
ukljucujuci opseg mogucih stetnih ucinaka, postojanosti, reverzibilnosti ili mogucih kasnijih ucinaka tih
Steta, kao i viSe ili manje konkretnu predodzbu rizika na temelju trenutacno raspolozivih znanstvenih
spoznaja (presuda od 12. travnja 2013., Du Pont de Nemours (Francuska) i dr./Komisija, T-31/07,
neobjavljena, EU:T:2013:167, t. 147.; vidjeti takoder, po analogiji, presudu od 11. rujna 2002., Pfizer
Animal Health/Vijece, T-13/99, EU:T:2002:209, t. 153.).

¢) Upravljanje rizikom

Upravljanje rizikom odgovara svim radnjama koje poduzima institucija koja se mora suociti s rizikom
kako bi ga smanjila na razinu koja se smatra drustvo prihvatljivom s obzirom na svoju obvezu, koju
ima na temelju nacela opreznosti, da osigura visoku razinu zastite javnog zdravlja, sigurnosti i okolisa
(presuda od 12. travnja 2013., Du Pont de Nemours (Francuska) i dr./Komisija, T-31/07, neobjavljena,
EU:T:2013:167, t. 148.).

Te radnje obuhvacaju donoSenje privremenih mjera koje moraju biti proporcionalne,
nediskriminirajuce, transparentne i uskladene sa slicnim mjerama koje su ve¢ donesene (presuda od
12. travnja 2013.,, Du Pont de Nemours (Francuska) i dr./Komisija, T-31/07, neobjavljena,
EU:T:2013:167, t. 149.; vidjeti u tom smislu takoder presudu od 1. travnja 2004., Bellio F.lli, C-286/02,
EU:C:2004:212, t. 59.).

2. Produljenje aktivne tvari uvrstene u dio A Priloga Provedbenoj uredbi br. 540/2011

Kao $to je to navedeno u tocki 2. ove presude, tvar na koju se odnosi pobijana uredba odobrena je na
temelju sustava predvidenog Direktivom 91/414, u skladu s tada primjenjivim uvjetima.

Bududi da je produljenje odobrenja te tvari od Komisije zatrazeno na temelju Uredbe br. 1107/2009, u
tom pogledu valja napomenuti da su se posebni zahtjevi za odobrenje aktivnih tvari razvili dono$enjem
navedene uredbe.

a) Prvotni uvjeti za uvrstenje u skladu s Direktivom 91/414

Clankom 5. stavkom 1. Direktive 91/414 predvidalo se da se, kako bi se aktivna tvar mogla uvrstiti u
Prilog I. toj direktivi, mora moci ocekivati, s obzirom na trenuta¢na znanstvena i stru¢na znanja, da
uporaba sredstava za zastitu bilja koja sadrze aktivnu tvar o kojoj je rijeC i ostaci tih sredstava, kao
posljedica primjene u skladu s dobrom poljoprivrednom praksom, nemaju nikakve Stetne ucinke na
zdravlje ljudi ili Zivotinja ili bilo kakav neprihvatljiv utjecaj na okolis.

Presudeno je da clanak 5. stavak 1. Direktive 91/414, tumacen s obzirom na nacelo opreznosti,
podrazumijeva da se u pogledu zdravlja ljudi postojanje ozbiljnih indicija da se, bez isklju¢ivanja
znanstvene nesigurnosti, moze razumno sumnjati u sigurnost tvari nacelno protivi uvrstavanju te tvari
u Prilog 1. navedenoj direktivi (presuda od 11. srpnja 2007., Svedska/Komisija, T-229/04,
EU:T:2007:217, t. 161.). Ta su razmatranja po analogiji primjenjiva na druge interese zaSti¢ene
clankom 4. Uredbe br. 1107/2009, koji su istovjetni interesima zasticenima clankom 5. stavkom 1.
Direktive 91/414, odnosno, medu ostalim, na zdravlje zZivotinja i okolis.
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Naposljetku, presudeno je da je u sustavu uspostavljenom u Direktivi 91/414 bilo na podnositelju
zahtjeva za odobrenje da predoc¢i dokaz da je ispunio uvjete za odobrenje na temelju informacija
podnesenih za jedan pripravak ili vise njih, koje odgovaraju ograni¢enom opsegu reprezentativnih
uporaba (presuda od 12. travnja 2013., Du Pont de Nemours (Francuska) i dr./Komisija, T-31/07,
neobjavljena, EU:T:2013:167, t. 154).

b) Izmjena mjerila za odobravanje Uredbom br. 1107/2009

Iz usporedbe ¢lanka 5. Direktive 91/414 s ¢lankom 4. Uredbe br. 1107/2009 proizlazi da su, u okviru
zamjene Direktive 91/414 Uredbom br. 1107/2009, mjerila i op¢i uvjeti za odobravanje podrobnije
preoblikovani a da to ipak nije nuzno dovelo do postrozavanja tih mjerila i uvjeta (presuda od
17. svibnja 2018., BASF Agro i dr./Komisija, T-584/13, EU:T:2018:279, t. 82.). Razmatranja navedena u
tocki 84. ove presude u pogledu zdravlja ljudi analogno se primjenjuju na druge interese zasti¢ene
¢lankom 4. Uredbe br. 1107/2009, koji su istovjetni onima zasti¢enima ¢lankom 5. stavkom 1. Direktive
91/414, odnosno osobito na zdravlje Zivotinja i okolis.

Osim toga, jedinstvena nacela za ocjenjivanje i odobravanje sredstava za zastitu bilja, kojima se
odreduju, medu ostalim, razine praga opasnosti za izlaganje oralnim putem ili dodirom, nisu znatno
izmijenjena stupanjem na snagu Uredbe br. 1107/2009 (presuda od 17. svibnja 2018., BASF Agro i
dr./Komisija, T-584/13, EU:T:2018:279, t. 83.).

Uvodnom izjavom 10. Uredbe br. 1107/2009 predvida se da se na aktivne tvari koje su odobrene prije
njezina stupanja na snagu mjerila uskladena tom uredbom primjenjuju prilikom produljenja ili
ponovne ocjene njihova odobrenja. U ovom slucaju iz toga slijedi da produljenje odobrenja predmetne
tvari, odobrene u skladu s Direktivom 91/414, treba provesti u skladu s mjerilima i uvjetima
navedenima u Uredbi br. 1107/2009.

3. Teret dokazivanja

Iz teksta i strukture relevantnih odredbi Uredbe br. 1107/2009 proizlazi da je nacelno na podnositelju
zahtjeva za odobrenje teret dokazivanja da je ispunio uvjete za odobravanje iz ¢lanka 4. Uredbe
br. 1107/2009, kao sto se izricito predvidalo u Direktivi 91/414 (vidjeti to¢ku 84. ove presude).

Osobito, u uvodnoj izjavi 8. Uredbe br. 1107/2009 navodi se da se njome ,treba osigurati da industrija
dokazuje da tvari ili sredstva proizvedena ili stavljena na trziste nemaju [...] bilo kakve neprihvatljive
ucinke na okoli$”. Usto, uvodnom izjavom 10. predvida se da tvari trebaju biti dijelom sredstava za
zastitu bilja ,,samo ako je dokazano”, medu ostalim, da nemaju neprihvatljive ucinke na okolis.

Osim toga, ¢lankom 4. stavkom 1. Uredbe br. 1107/2009, u kojem se navode uvjeti za odobravanje
aktivnih tvari, odreduje se da se moze ocekivati da sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju aktivnu
tvar ispunjavaju zahtjeve predvidene u stavcima 2. i 3. navedenog ¢lanka, kojima se pak odreduje da
navedena sredstva i njihovi ostaci ispunjavaju navedene zahtjeve. U skladu s nacelom prema kojem
stranka koja se poziva na zakonsku odredbu treba dokazati da su ispunjeni uvjeti za njezinu primjenu,
iz tog teksta proizlazi da podnositelj zahtjeva, kako bi dobio odobrenje, treba dokazati da su ispunjeni
uvjeti za odobrenje, a ne da Komisija treba dokazati da oni nisu ispunjeni kako bi mogla odbiti zahtjev
za odobrenje.

4. Opseg sudskog nadzora
Kako bi mogla ucinkovito ostvarivati ciljeve koji su joj dodijeljeni Uredbom br. 1107/2009 (vidjeti

tocke 58. do 60. ove presude), uzimajuéi pritom u obzir slozena tehnic¢ka ocjenjivanja koja mora
provoditi, Komisiji se mora priznati Siroka diskrecijska ovlast (vidjeti u tom smislu presude od

ECLLEU:T:2021:143 13



92

93

94

95

96

97

Presupa op 17. 3. 2021. — PrepmeT T-719/17
FMC/Komisya

18. srpnja 2007., Industrias Quimicas del Vallés/Komisija, C-326/05 P, EU:C:2007:443, t. 74. i 75. i od
6. rujna 2013., Sepro Europe/Komisija, T-483/11, neobjavljena, EU:T:2013:407, t. 38.). To osobito
vrijedi za odluke u podrucju upravljanja rizikom koje Komisija mora donijeti u skladu s navedenom
uredbom.

Medutim, izvr$avanje te ovlasti nije izuzeto od sudskog nadzora. U tom pogledu, iz ustaljene sudske
prakse proizlazi da u okviru tog nadzora sud Unije mora provjeriti postovanje postupovnih pravila,
materijalnu toc¢nost Cinjeni¢nih nalaza Komisije, nepostojanje ocite pogreske u ocjeni tih Cinjenica ili
nepostojanje zlouporabe ovlasti (presude od 25. sije¢nja 1979., Racke, 98/78, EU:C:1979:14, t. 5.; od
22. listopada 1991., Nolle, C-16/90, EU:C:1991:402, t. 12. i od 9. rujna 2008., Bayer CropScience i
dr./Komisija, T-75/06, EU:T:2008:317, t. 83.).

Sto se tice ocjenjivanja suda Unije postoji li o¢ita pogreska u ocjeni, treba pojasniti da, kako bi se
utvrdilo da je Komisija pocinila o¢itu pogresku u ocjeni slozenih ¢injenica kojom bi se opravdalo
ponisStenje pobijanog akta, dokazi koje je podnio tuzitelj moraju biti dovoljni da se ocjena c¢injenica iz
tog akta ne cCini vjerodostojnom (vidjeti u tom smislu presude od 12. prosinca 1996., AIUFFASS i
AKT/Komisija, T-380/94, EU:T:1996:195, t. 59. i od 1. srpnja 2004., Salzgitter/Komisija, T-308/00,
EU:T:2004:199, t. 138.). Podlozno tom ispitivanju vjerodostojnosti, nije na Opéem sudu da svojom
ocjenom slozenih (¢injenica zamijeni ocjenu autora tog akta (presuda od 9. rujna 2011., Dow
AgroSciences i dr./Komisija, T-475/07, EU:T:2011:445, t. 152.; vidjeti u tom smislu takoder presudu od
15. listopada 2009., Enviro Tech (Europe), C-425/08, EU:C:2009:635, t. 47.).

Usto, treba podsjetiti na to da je, u slucajevima kad neka institucija raspolaze Sirokom diskrecijskom
ovlasti, nadzor postovanja prava koje jamci pravni poredak Unije u upravnim postupcima od temeljne
vaznosti. Sud je imao priliku pojasniti da takva jamstva za nadleznu instituciju osobito ukljucuju
obvezu brizljivog i nepristranog ispitivanja svih relevantnih elemenata predmetnog slucaja i obvezu
dovoljnog obrazlaganja svoje odluke (presude od 21. studenoga 1991., Technische Universitit
Minchen, C-269/90, EU:C:1991:438, t. 14., od 7. svibnja 1992., Pesquerias De Bermeo i Naviera
Laida/Komisija, C-258/90 i (C-259/90, EU:C:1992:199, t. 26. i od 6. studenoga 2008,
Nizozemska/Komisija, C-405/07 P, EU:C:2008:613, t. 56.).

Stoga je ve¢ presudeno da je $to iscrpnija znanstvena procjena rizika na temelju znanstvenih misljenja
koja se temelje na nacelima izvrsnosti, transparentnosti i neovisnosti vazno postupovno jamstvo u
svrhu osiguravanja znanstvene objektivnosti mjera i izbjegavanja poduzimanja proizvoljnih mjera
(presuda od 11. rujna 2002., Pfizer Animal Health/Vijece, T-13/99, EU:T:2002:209, t. 172.).

Na temelju tih nacelnih navoda treba ispitati osnovanost ove tuzbe.

B. Prvi tuzbeni razlog, koji se temelji na povredi Uredbe br. 1141/2010, Uredbe br. 1272/2008 i
pravila o pokusima na zivotinjama iz Uredbe br. 1107/2009 i Direktive 2010/63.

Taj se tuzbeni razlog dijeli na tri dijela. Prvi se dio temelji na povredi Uredbe br. 1141/2010 i Smjernica
Komisije od 12. prosinca 2014. o produljenju odobrenja aktivnih tvari koje treba ocijeniti u skladu s
Uredbom (EU) br. 844/2012 (Uredba o obnavljanju tzv. tvari ,AIR-3”, SANCO/2012/11251 rev. 4) (u
daljnjem tekstu: Smjernice o produljenju tvari AIR-3), drugi se temelji na povredi uredaba
br. 1107/2009 i 1272/2008 te Komisijinih smjernica o metabolitima u podzemnim vodama, a treci se
temelji na povredi pravila u podru¢ju pokusa na zivotinjama iz Uredbe br. 1107/2009 i Direktive
2010/63.
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1. Povreda Uredbe br. 1141/2010 i Smjernica o produljenju tvari AIR-3

U okviru tog dijela tuzitelj tvrdi da nije doslo do izmjene trenutacnih znanstvenih spoznaja i da,
slijedom toga, EFSA nije imala pravo ponovno ocijeniti podatke o toksi¢nosti koji su ve¢ bili
prihvaceni.

Prema tuziteljevu misljenju, u skladu s ¢lankom 10. stavkom 1. tockom (c) Uredbe br. 1141/2010 EFSA
i drzave clanice moraju ograniciti svoju ocjenu na nove podatke i informacije navedene u dodatnoj
dokumentaciji, kao sto je to izri¢ito navedeno u Smjernicama o produljenju tvari AIR-3, prema kojima
»8€ samo novi podaci trebaju ocijeniti i, prema tome, ranije dostavljeni i prihvaceni podaci ne smiju se
ponovno ispitivati, osim ako se pokaze da je to ponovno ispitivanje potrebno s obzirom na aktualne
znanstvene i tehnoloske spoznaje, koje mogu zahtijevati ponovnu ocjenu ranijih podataka”.

U nedostatku bilo kakve izmjene trenutacnih znanstvenih spoznaja ili zahtjeva u podruc¢ju podataka
koji su na snazi nakon prvog odobrenja FPS-a, tuzitelj nije bio duzan podnijeti — i nije podnio — nove
podatke o toksi¢nosti kad je 2011. zatrazio produljenje odobrenja FPS-a. Stoga nije bilo okolnosti koje
su mogle opravdati da EFSA ponovno ispita prethodno prihvacena toksikoloska ispitivanja i predlozi,
suprotno misljenju stru¢njaka istorazinskog ocjenjivanja i DCI-ja, razvrstavanje kao kancerogene tvari
2. kategorije ili kao reproduktivno toksi¢ne tvari 2. kategorije.

Tuzitelj stoga smatra da se dokumentacija o produljenju nastavila temeljiti upravo na istom skupu
podataka o toksi¢nosti koji je Europski ured za kemikalije (ECB) ocijenio 1998. i na temelju kojeg je
Komisija priznala da je utvrdena sigurnost FPS-a, §to je 2001. dovelo do prvog odobrenja tvari.
Tuzitelj ne razumije na $to Komisija upucuje kada u svojem odgovoru na tuzbu tvrdi da je bila
potrebna ponovna ocjena profila rizika FPS-a kako bi se osiguralo da su ispunjena ,nova mjerila”.
Relevantna mjerila za toksikolosku klasifikaciju tvari predvidena Uredbom br. 1107/2009 ostala su ista
nakon prvog odobrenja FPS-a.

Nova ocjena profila opasnosti FPS-a koju je provela EFSA stoga je protivna uredbama br. 1107/2009 i
1141/2010.

Komisija osporava tuziteljeve argumente.

U ovom slucaju, sto se tice procjene dokumentacije koju treba provesti u okviru ispitivanja zahtjeva za
produljenje odobrenja aktivne tvari, najprije valja podsjetiti na to da, u skladu s uvodnom izjavom 15.
Uredbe br. 1107/2009, ,[p]ri donosenju odluka o produljenju odobrenja treba voditi ra¢una o iskustvu
ste¢enom stvarnom uporabom sredstava za zastitu bilja koja sadrze doti¢ne tvari te o napretku znanosti
i tehnologije”.

Usto, u uvodnoj izjavi 8. Uredbe br. 1141/2010 navodi se da bi ,[d]okumentacija podnesena za
produljenje uvrstenja trebala [...] ukljucivati nove podatke relevantne za aktivnu tvar i novu procjenu
rizika koji odrazavaju sve promjene u zahtjevima za podacima i sve promjene u znanstvenim ili
tehnickim spoznajama od prvog uvrstenja aktivne tvari u Prilog I. Direktivi 91/414/EEZ, u skladu s
dokumentima sa smjernicama koje je izdala Komisija i relevantnim misljenjima Znanstvenog odbora
za bilje ili Europske agencije za sigurnost hrane”.

Osim toga, u tocki 2.1. Smjernica od 28. listopada 2010. o produljenju aktivnih tvari uvrstenih u Prilog
L. Direktivi 91/414 koje treba ocijeniti u skladu s Uredbom br. 1141/2010 (SANCO/10387/2010 rev.8)
navodi se u biti da podnositelji zahtjeva u svojim zahtjevima odreduju, medu ostalim, nove podatke
koje namjeravaju podnijeti ve¢ u toj prvoj fazi, s obzirom na to da svi novi podaci moraju biti
obrazlozeni s obzirom na izmjenu zahtjeva za podacima, razvoj znanstvenih i tehnic¢kih spoznaja,
izradu smjernica i potrebu za izmjenom ili proSirenjem ograni¢enja uvrstavanja ili izmjena skupine
reprezentativnih uporaba.
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U tim okolnostima valja istaknuti da, iako je to¢no da u okviru procjene zahtjeva za produljenje
posebnu pozornost treba posvetiti novim podacima o aktivnoj tvari i novim procjenama rizika, iz
prethodno navedenih tekstova niposto ne proizlazi, za razliku od onog sto tvrdi tuzitelj, da podnositelj
zahtjeva ne treba podnijeti cjelovitu dokumentaciju niti da DCI i EFSA ne trebaju ocijeniti sve
dostupne podatke kako bi se utvrdilo jesu li mjerila za odobravanje ispunjena. Naime, kao $to to istice
Komisija, u solidnoj znanstvenoj procjeni moraju se uzeti u obzir sve dostupne informacije, ukljucujuci
podatke podnesene u trenutku podno$enja zahtjeva za odobrenje.

Valja istaknuti, kao $to je to ucinila Komisija, da, s obzirom na to da treba uzeti u obzir mjerila za
odobravanje iz Uredbe br. 1107/2009, valja provesti cjelovito ispitivanje sigurnosti tvari. To ispitivanje
moze podrazumijevati i da se prouce podrudja koja su ve¢ ocijenjena tijekom prvog ispitivanja, kako bi
ih se ocijenilo s obzirom na najnovije znanstvene spoznaje. U znanstvenoj procjeni u obzir se mora
uzeti tezina dostupnih dokaza. To nacelo se ne postuje ako se u obzir uzmu samo nova istrazivanja
odnosno ispitivanja.

Sto se ti¢e ¢lanka 10. Uredbe br. 1141/2010, koji se odnosi na sadrzaj dodatne dokumentacije, valja
istaknuti, poput Komisije, da se njime EFSA-ina procjena ne ograni¢ava na nova istrazivanja odnosno
ispitivanja iz navedene dokumentacije. Naime, ta se odredba odnosi samo na sadrzaj te dodatne
dokumentacije, a ne na opseg procjene, a njezin je cilj azurirati zahtjev tako da se u njega ukljuci
dokumentacija podnesena za prvo uvrstenje aktivne tvari, kao $to to predvida clanak 9. stavak 1. te
uredbe, u skladu s kojim se dodatna dokumentacija prilaze dokumentaciji podnesenoj za prvo
uvrstenje, s pripadaju¢im azuriranim inacicama.

Naposljetku, $to se tice Smjernica o produljenju tvari AIR-3, prema kojima se ,samo novi podaci
trebaju ocijeniti i stoga se ranije dostavljeni i prihvaceni podaci [u nacelu] ne trebaju ponovno
ispitivati”, dovoljno je istaknuti da te smjernice nisu primjenjive u ovom slucaju s obzirom na to da se
odnose na tvari AIR-3, kojima FPS ne pripada.

S obzirom na prethodno navedeno, valja odbiti ovaj dio prvog tuzbenog razloga.

2. Povreda uredbi br. 1107/2009 i 1272/2008 kao i Komisijinih smjernica o metabolitima u
podzemnim vodama

Tuzitelj tvrdi da se pobijanom uredbom povrjeduju uredbe br. 1107/2009 i 1272/2008 jer se njome
prihvaca EFSA-in zakljucak da tri metabolita FPS-a (IN-JV460, INKC576 i IN-KY374) treba smatrati
toksikoloski relevantnima za izloZzenost podzemnih voda pri ¢emu se, u nedostatku formalnog
razvrstavanja FPS-a u okviru Uredbe br. 1272/2008, taj zaklju¢ak temelji isklju¢ivo na EFSA-inu
prijedlogu da se FPS razvrsta kao tvar za koju se sumnja da je kancerogena i reproduktivno toksicna
(kancerogena tvar 2. kategorije i reproduktivno toksi¢na tvar 2. kategorije) (vidjeti tocku 12. ove
presude).

Tuzitelj tvrdi da se postupak razvrstavanja kemijskih tvari prema opasnostima, ukljuc¢ujuci one koje se
nalaze u sredstvima za zastitu bilja, u potpunosti razlikuje od postupka odobrenja tvari i produljenja
tog odobrenja te da se na njega primjenjuju druge odredbe prava Unije, odnosno Uredba
br. 1272/2008.

Tuzitelj dodaje da se uredbama br. 1107/2009 i 1272/2008 predvida da se metaboliti u podzemnim
vodama mogu smatrati relevantnima samo ako je ECHA izvornu tvar ve¢ razvrstala prema
opasnostima za zdravlje ljudi u okviru Uredbe br. 1272/2008 ili, u najmanju ruku, ako je ECHA-in
Odbor za procjenu rizika donio misljenje u okviru Uredbe br. 1272/2008 u kojem predlaze
razvrstavanje izvorne tvari prema opasnostima za zdravlje ljudi. Na temelju Uredbe br. 1272/2008,
ECHA je jedina nadlezna za primjenu kriterija za razvrstavanje u razrede opasnosti predvidene
navedenom uredbom i za odlucivanje o razvrstavanju tvari koje se nalaze u sredstvima za zastitu bilja
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u razrede opasnosti. Sam EFSA-in prijedlog za razvrstavanje nije dovoljan. Prema tuziteljevu misljenju,
EFSA nema ni tehni¢ku struc¢nost niti je pravno nadlezna za primjenu kriterija za razvrstavanje iz
Uredbe br. 1272/2008, kao $to je to i sama izricito priznala u svojem zakljucku o FPS-u.

Tuzitelj tvrdi da EFSA, u nedostatku formalnog razvrstavanja FPS-a u skladu s Uredbom br. 1272/2008,
nije mogla sama razvrstati FPS kako bi pretpostavila da su njegova tri metabolita toksikoloski
relevantna u podzemnim vodama. Smatra da je jasno da su EFSA i Komisija pretpostavile navedenu
relevantnost isklju¢ivo na temelju EFSA-ina prijedloga razvrstavanja i njezine procjene unutarnjih
svojstava FPS-a.

Tuzitelj dodaje da je to tumacenje potvrdeno Komisijinim smjernicama o metabolitima u podzemnim
vodama, u kojima se navodi da se ,razvrstavanje toksi¢nosti izvorne aktivne tvari kako je utvrdeno na
temelju [trenuta¢ne Uredbe br. 1272/2008] koristi zbog prakticnih razloga kao pocetna tocka za
usmjeravanje aktivnosti ispitivanja”.

Tuzitelj takoder istice da se, tijekom postupka istorazinskog ispitivanja, niz drzava clanica pravilno
usprotivio Cinjenici da je EFSA pretpostavku da su metaboliti FPS-a u podzemnim vodama relevantni
neopravdano utemeljila na vlastitom prijedlogu za razvrstavanje.

Komisija osporava tuziteljeve argumente.

U tom pogledu najprije valja napomenuti, kao $to to ¢ini tuzitelj, da EFSA nije nadlezna predloziti
razvrstavanje ili odluciti o razvrstavanju tvari koje se nalaze u sredstvima za zastitu bilja u razrede
opasnosti. Naime, na temelju odredbi Uredbe br. 1272/2008, EFSA nema nikakvu ulogu u okviru
samorazvrstavanja, koje je rezervirano za svakog proizvodaca, uvoznika i daljnjeg korisnika doti¢ne
tvari ili u okviru uskladenog razvrstavanja koje mogu predloziti gore navedeni subjekti ili nadlezno
tijelo drzave clanice te je za njega potrebno ECHA-ino misljenje. Komisija u biti nije osporavala ta
razmatranja.

Iz toga slijedi da EFSA-in prijedlog razvrstavanja tvari na temelju odredaba Uredbe br. 1272/2008 ne
moze sam po sebi imati nikakvu pravnu posljedicu. Osim toga, pogresno je upucivanje na ,prijedlog
razvrstavanja”, s obzirom na to da EFSA nema nikakvu nadleznost za predlaganje takvog razvrstavanja.

Medutim, valja smatrati da je, u skladu s nacelom opreznosti, na Komisiji da poduzme zastitne mjere
kada postojanje ili opseg rizika za zdravlje ljudi ili okoli§ nisu sa sigurno$¢u znanstveno utvrdeni.

Medutim, iz pobijane uredbe proizlazi da je zabrinutost Komisije bila povezana s ,unutarnjim
toksikoloskim svojstvima” u pogledu kancerogenosti i reproduktivne toksi¢nosti izvorne tvari te da
nije izravno povezana s razvrstavanjem koje je EFSA smatrala prikladnim.

Naime, uvodne izjave 8. i 9. pobijane uredbe upucuju na cinjenicu da, na temelju ocijenjenih
istrazivanja odnosno ispitivanja, izvorna tvar posjeduje odredena unutarnja toksikoloska svojstva,
osobito u pogledu kancerogenosti i toksi¢nosti.

Konkretnije, Komisija je smatrala da je, s obzirom na ucinke utvrdene u ispitivanjima, opravdano imati
bojazan u pogledu triju metabolita FPS-a (IN-JV460, IN-KC576 i IN-KY374) i njihove prisutnosti u
podzemnim vodama jer se nije moglo dokazati da ti metaboliti nemaju ista unutarnja svojstva kao i
izvorna tvar.
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U tom pogledu valja istaknuti da se ¢lankom 3. tockom 32. Uredbe br. 1107/2009 definiraju okolnosti u
kojima se metaboliti smatraju ,relevantnima” za procjenu rizika koje njihove ishodne tvari predstavljaju
kako slijedi:

»Metabolit se smatra relevantnim ako postoji razlog za pretpostavku da on pokazuje prisutna svojstva
usporediva s ishodnom tvari u smislu ciljane bioloske aktivnosti, ili da predstavlja vedi ili usporediv
rizik za organizme od ishodne tvari ili da posjeduje odredena toksikoloska svojstva koja se smatraju
neprihvatljivima. Takav je metabolit relevantan za cjelovitu odluku o odobrenju ili za utvrdivanje
mjera za smanjenje rizika.”

Tocno je da se, u skladu s Komisijinim smjernicama o metabolitima u podzemnim vodama, kada je
izvorna tvar razvrstana na odreden nacin, primjerice kao kancerogena tvar 2. kategorije (C2) ili kao
reproduktivno toksi¢na tvar 2. kategorije (R2), smatra da metaboliti dijele ista svojstva kao i izvorna
tvar te se smatraju relevantnima, osim ako podnositelj zahtjeva ne podnese uvjerljive dokaze koji
potvrduju da metaboliti ne ispunjavaju kriterije da bi ih se razvrstalo u isti razred kao i izvornu tvar.

Medutim, prema smjernicama navedenima u tocki 126. ove presude, iako je relevantnost Cesto vezana
uz formalno razvrstavanje izvorne tvari, to nije jedini ¢imbenik na temelju kojeg se moze utvrditi
relevantnost metabolitd. Ona se takoder moze odrediti neovisno o navedenom razvrstavanju. Naime, u
navedenim smjernicama navodi se da se ,razvrstavanje toksicnosti izvorne aktivne tvari [...] koristi
zbog prakti¢nih razloga kao pocetna tocka za usmjeravanje aktivnosti ispitivanja”.

Osim toga, u Komisijinim smjernicama o metabolitima u podzemnim vodama izric¢ito se navodi da,
»heovisno o razvrstavanju izvorne aktivne tvari, ako se ocekuje da odredeni produkt razgradnje moze
biti toksican ili vrlo toksi¢an, moze biti potreban ciljani test”.

U ovom slucaju, kao sto je to navedeno u uvodnoj izjavi 9. pobijane uredbe, Komisija je zakljucila da su
metaboliti ,relevantni” jer su ispitivanja pokazala da izvorna tvar posjeduje unutarnja toksikoloska
svojstva, osobito u pogledu kancerogenosti i reproduktivne toksi¢nosti.

U tim okolnostima, s obzirom na ucinke opazene u ispitivanjima u odnosu na FPS i posebnu potrebu
da se zajamci zastita podzemnih voda, kao §to je to izriCito navedeno u Uredbi br. 1107/2009,
Komisija je primjenom nacela opreznosti i u svojstvu upravitelja rizikom smatrala, a da pritom nije
pocinila ocitu pogresku u ocjeni, da je prisutnost triju metabolita FPS-a u podzemnim vodama
zabrinjavajuc¢a s obzirom na to da nije dokazano da ti metaboliti nemaju ista unutarnja svojstva kao
izvorna tvar. Stoga je zaklju¢ila da nije moguce utvrditi da prisutnost metabolitd u podzemnim
vodama, od kojih neki prelaze prag od 0,1 pg/l u svim scenarijima, nema neprihvatljive ucinke na te
vode ni Stetne ucinke na zdravlje ljudi.

S obzirom na prethodna razmatranja, valja utvrditi da, za razliku od onog sto tvrdi tuzitelj, Komisija
nije povrijedila ni Uredbu br. 1107/2009 ni Uredbu br. 1272/2008 ni svoje Smjernice o metabolitima u
podzemnim vodama.

Posljedi¢no, ovaj dio prvog tuzbenog razloga treba odbiti.

3. Povreda pravila u podruclju pokusa na Zivotinjama iz Uredbe br. 1107/2009 i Direktive
2010/63

U tom dijelu prvog tuzbenog razloga tuzitelj tvrdi da se pobijanom uredbom povreduju pravila o
pokusima na zivotinjama jer EFSA i Komisija nisu predvidjele prikladna zamjenska rjesenja za pokuse
na kraljeznjacima prije podnosenja zahtjeva za provodenje novih in vivo istrazivanja kako bi se
isklju¢io genotoksi¢ni potencijal metabolita IN-JE127.
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Konkretno, u postupku produljenja odobrenja FPS-a, EFSA i Komisija nisu vodile racuna o nacelu
»zadnje mogucénosti” jer su obje utvrdile ,prazninu u podacima” u vezi s dodatnim in vivo
istrazivanjem kojim se utvrduje izloZenost kostane srzi metabolitu IN-JE127 a da pritom nisu valjano
uzele u obzir alternativne metode koje ne ukljucuju pokuse na zivotinjama, da nisu analizirale
dokaznu vrijednost podnesenih dokaza i da nisu uzele u obzir, s jedne strane, novo in vitro
istrazivanje genotoksi¢nosti (genska mutacija na stanicama sisavaca) koje je podnijelo drustvo DuPont,
iz kojeg su jasno proizlazili negativni rezultati i, s druge strane, dodatne podatke koji proizlaze iz
modeliranja koje je podnijelo drustvo DuPont, koji pokazuju da se metabolit IN-JE127 nije apsorbirao
u podzemne vode u koncentracijama ve¢im od 0,1 pg/l, sto dokazuje da novi in vivo pokus koji je
EFSA trazila nije koristan i da je stoga neopravdan.

Komisija osporava tuziteljeve argumente.

U ovom slucaju najprije valja istaknuti da se tuziteljevi navodi temelje na pogresnoj pretpostavci da su
EFSA i Komisija zahtijevale provedbu novih in vivo istrazivanja kako bi se iskljucio genotoksi¢ni
potencijal metabolita IN-JE127.

Naime, valja naglasiti da je EFSA u svojem revidiranom zakljucku iz listopada 2016. istaknula prazninu
u podacima o genotoksi¢nom profilu metabolita IN-JE127, pri ¢emu je navela da je in vivo istrazivanje
provedeno nad sisavcima dalo negativne rezultate i da na temelju tog istrazivanja nije potvrdena
izlozenost kosStane srzi. Medutim, kao S$to to istice Komisija, EFSA nije zahtijevala novo in vivo
istrazivanje kako bi iskljucila genotoksic¢ni potencijal metabolita IN-JE127, za razliku od onog $to tvrdi
tuzitelj.

U tim uvjetima treba odbiti ovaj dio prvog tuzbenog razloga i stoga prvi tuzbeni razlog u cijelosti.

C. Drugi tuzbeni razlog, koji se temelji na tome da se Komisija pogresno oslonila na nove
smjernice ili da je na nedosljedan nacin primijenila smjernice, ¢cime je povrijedila nacelo pravne
sigurnosti i prava obrane podnositelja zahtjeva za produljenje

Taj je tuzeni razlog podijeljen na dva dijela. S jedne strane, §to se tice procjene genotoksicnosti
metabolita IN-JE127, tuzitelj tvrdi da se EFSA oslonila na smjernice koje nisu bile prihva¢ene odnosno
koje nisu bile primjenjive u trenutku podnosenja dokumentacije za produljenje FPS-a. S druge strane,
$to se tice procjene rizika za alge, tuzitelj tvrdi da je EFSA na nedosljedan nacin primijenila smjernice
i odobrila procjenu rizika koja je protivna dostupnim smjernicama.

1. Procjena genotoksicnosti metabolita IN-JE127

Tuzitelj tvrdi da je procjena genotoksi¢nosti metabolita IN-JE127 izvr$ena na temelju smjernica koje
nisu bile odobrene i koje nisu bile primjenjive u trenutku podno$enja dokumentacije o produljenju
FPS-a.

Tuzitelj u tom pogledu smatra da je pobijanom uredbom povrijedeno nacelo pravne sigurnosti kao i
¢lanak 12. stavak 2. i toc¢ka 3.8.3. Priloga II. Uredbi br. 1107/2009, kojima se izri¢ito zahtijeva da EFSA
provodi procjenu rizika ,koriste¢i se smjernicama na raspolaganju u vrijeme podnos$enja zahtjeva [za
odobrenje ili produljenje]” i ,prema smjernicama [Unije] ili medunarodno dogovorenim smjernicama”.
Clanak 16. stavak 2. Uredbe br. 1141/2010 potvrduje primjenu tog pravila utvrdenog u okviru
programa ponovnog ispitivanja tvari AIR-2, medu kojima je FPS.

Prema tuziteljevu misljenju, iako je Komisija namjeravala ponovno ispitati odobrenje FPS-a oslanjajuci

se na zahtjeve iz novih ,smjernica”, poput EFSA-ina znanstvenog misljenja od 3. listopada 2012. o
strategijama ispitivanja genotoksicnosti koje se primjenjuju na procjenu sigurnosti hrane i hrane za
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Zivotinje (u daljnjem tekstu: znanstveno misljenje iz 2012.), ocito je bila duzna podnositelju zahtjeva za
produljenje dati moguénost da odgovori na nove zahtjeve u pogledu podataka koji proizlaze iz tog
znanstvenog misljenja.

U slucaju FPS-a, drustvo DuPont je za ,prazninu u podacima” u pogledu genotoksi¢nosti metabolita
IN-JE127 saznalo tek u trenutku kad je EFSA u listopadu 2016. objavila svoj revidirani zakljucak,
mnogo kasnije od zavr$etka prvotnog postupka ,istorazinskog ocjenjivanja” za FPS. Kako bi odgovorilo
na taj novi zahtjev u pogledu podataka, drustvo DuPont odmah je provelo druga dva ispitivanja koja su
potvrdila da metabolit IN-JE127 nije genotoksican. Obavijestilo je Komisiju o rezultatima tih
istrazivanja 18. listopada 2016. i 13. sije¢nja 2017. Medutim, Komisija je odbila uzeti u obzir te
rezultate prije donoSenja pobijane uredbe, $to Cini povredu nacela pravne sigurnosti i prava obrane
podnositelja zahtjeva za produljenje.

Tuzitelj dodaje da se, iako je znanstveno miSljenje iz 2012. objavljeno prije datuma podnosenja
dokumentacije o FPS-u, time ipak ne odgovara na argument koji se temelji na tome da se EFSA
oslonila na znanstveno misljenje koje se jo$ uvijek preispituje u skladu s Komisijinom vlastitom ovlasti
i stoga ne cCini utvrdenu i dogovorenu metodologiju procjene rizika koja je bila na snazi u trenutku
podno$enja dokumentacije. Prema tuziteljevu misljenju, dok se ceka ishod preispitivanja EFSA-e,
Komisija je odgodila dono$enje svih regulatornih odluka o mogu¢em produljenju tvari za koje su
utvrdene samo bojazni povezane s genotoksi¢noscu.

Osim toga, tuzitelj smatra da je znanstveno misljenje iz 2012. objavljeno tek nakon datuma stupanja na
snagu Uredbe br. 1141/2010, 28. prosinca 2010. Budu¢i da se ¢lankom 16. stavkom 2. iste uredbe
propisuje koristenje ,dokumenata sa smjernicama dostupnih u vrijeme stupanja na snagu te uredbe”,
EFSA i Komisija takoder su se morale na temelju toga suzdrzati od toga da se prilikom ocjenjivanja
FPS-a oslone na znanstveno misljenje iz 2012.

Komisija osporava tuziteljeve argumente.
Sto se tice tog dijela drugog tuzbenog razloga, najprije valja utvrditi da je bespredmetan.

Naime, eventualna povreda Uredbe br. 1107/2009, Uredbe br. 1141/2010, nacela pravne sigurnosti ili
prava obrane u vezi s tim aspektom postupka ne moze dovesti do ponistenja pobijane uredbe. U tom
pogledu valja istaknuti da bi Komisija, kao $to to sama tvrdi, i da nije u uvodnoj izjavi 10. pobijane
uredbe utvrdila da podaci o genotoksi¢cnom potencijalu metabolita IN-JE127 nedostaju, ipak dosla do
istog zakljucka s obzirom na postojanje visokog rizika izlozenosti podzemnih voda ve¢em broju drugih
metabolita FPS-a i visokog rizika za vodene organizme. Naime, taj je razlog iznesen u pobijanoj uredbi
kao dodatni, odnosno cak i podredni razlog.

U svakom slucaju, sto se tice tuziteljeva argumenta koji se temelji na ¢injenici da se EFSA oslonila na
znanstveno misljenje iz 2012., krse¢i pravilo prema kojem procjene rizika treba izvrsiti na temelju
smjernica primjenjivih na datum podnosenja dokumentacije, valja istaknuti, kao §to je to ucinila
Komisija, da je prva verzija navedenog misljenja objavljena 30. rujna 2011., kao $to je to navedeno na
prvoj stranici.

Slijedom toga, ne moze se tvrditi da su procjene rizika provedene na temelju smjernica objavljenih
nakon §to je u svibnju 2012. podnesena potpuna dokumentacija o produljenju.

Stovise, valja utvrditi, kao $to je to Komisija navela u odgovoru na pitanja Opceg suda, da znanstveno
misljenje iz 2012. nije formalno donijela kao smjernice u skladu s ¢lankom 77. Uredbe br. 1107/2009.
Prije je rije¢ o znanstvenom misljenju koje EFSA upotrebljava za procjenu aspekata genotoksi¢nosti u
kontekstu zakonodavstva o hrani i hrani za zZivotinje.
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Komisija smatra da EFSA-ina znanstvena mi$ljenja predstavljaju najnovije znanstvene spoznaje u
odredenom podrudju, u ovom slucaju u podrucju genotoksi¢nosti, kad je rije¢ o procjenama sigurnosti
hrane i hrane za Zivotinje.

U tom pogledu valja istaknuti da se u clanku 12. stavku 2. Uredbe br. 1107/2009 izri¢ito navodi da
EFSA svoj zakljucak, u kojem pojasnjava moze li aktivha tvar zadovoljiti mjerila za odobravanje
predvidena c¢lankom 4. iste uredbe, donosi ,u svjetlu najnovijih znanstvenih i tehnickih saznanja”.

U tim se okolnostima EFSA-i ne moze prigovoriti da je provela procjenu rizika na temelju znanstvenog
misljenja iz 2012., u kojem su samo sazeta najnovija znanstvena saznanja u podrucju genotoksi¢nosti i
Cija je prva verzija, osim toga, objavljena prije podnosenja potpune dokumentacije za produljenje.

Sto se tice tuziteljeva argumenta prema kojem se znanstveno misljenje iz 2012. ne moze upotrijebiti jer
je objavljeno nakon stupanja na snagu Uredbe br. 1141/2010, 28. prosinca 2010., dovoljno je istaknuti,
kao $to je to utvrdeno u tocki 151. ove presude, da Komisija nije formalno donijela navedeno
znanstveno misljenje kao smjernice u skladu s ¢lankom 77. Uredbe br. 1107/2009. Stoga clanak 16.
stavak 2. Uredbe br. 1141/2010 nije primjenjiv u ovom slucaju. Ta se tvrdnja stoga takoder mora
odbiti.

Naposljetku, valja smatrati da se ne moze prihvatiti ni argument prema kojem je Komisija, iako je
namjeravala ponovno ispitati odobrenje FPS-a oslanjaju¢i se na zahtjeve iz novih ,smjernica”, ocito
bila duzna podnositelju zahtjeva za produljenje dati mogu¢nost da odgovori na nove zahtjeve u
pogledu podataka koji proizlaze iz tih novih ,smjernica”.

Naime, toc¢no je da je Steta Sto je podnositelj zahtjeva za produljenje za ,prazninu u podacima” u
pogledu genotoksi¢nosti metabolita IN-JE127 saznao tek u trenutku kad je EFSA u listopadu 2016.
objavila svoj revidirani zakljucak, mnogo nakon zavrsetka prvotnog postupka istorazinskog
ocjenjivanja” za FPS. Medutim, kao $to je prethodno navedeno, za razliku od onog sto tvrdi tuzitelj, ta
se ,praznina u podacima” ne temelji na novom zahtjevu u pogledu podataka koji proizlaze iz novih
»smjernica”. Naprotiv, temelji se na znanstvenom miSljenju u kojem su samo sazeta najnovija
znanstvena saznanja u podrudju genotoksi¢nosti i Cija je prva verzija objavljena prije podnosenja
potpune dokumentacije za produljenje.

S obzirom na prethodno navedeno, valja odbiti ovaj dio drugog tuzbenog razloga.

2. Procjena rizika za alge

Sto se ti¢e procjene rizika za alge, tuzitelj u biti tvrdi da je na¢in na koji je EFSA provela procjenu
rizika povezanih s FPS-om za alge, s jedne strane, nedosljedan, u usporedbi s pristupom usvojenim u
procjeni rizika za vodeno bilje i, s druge strane, ocito pogresan jer je EFSA odstupila od svojih
Smjernica o procjeni rizika za vodene organizme te od relevantnih smjernica Organizacije za
gospodarsku suradnju i razvoj (OECD).

Tuzitelj tvrdi da je EFSA provela sveobuhvatnu procjenu visoke razine za vodeno bilje kojom se
utvrduju sigurne uporabe, ali samo procjenu 1. razine za alge §to je neizbjezno dovelo do utvrdivanja
»visokog rizika”. Prema tuziteljevu misljenju, da je EFSA slijedila dosljedan pristup i za alge i za vodeno
bilje, odnosno da je smanjila vrijednosti faktora procjene i da je uzela u obzir referentnu vrijednost
stope rasta, utvrdila bi sigurne uporabe i za alge.

Tuzitelj u svakom slucaju smatra da je podnositelj zahtjeva za produljenje, ¢im je bio obavijeSten o

neocekivanom EFSA-inom pristupu, proveo dodatno istrazivanje o algama radi uklju¢ivanja u analizu
raspodjele osjetljivosti vrsta koje, sa svim dostupnim podacima, omoguduje utvrdivanje sigurnih
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uporaba za alge. Medutim, Komisija je ponovno odbila ispitati to istrazivanje jer je ono podneseno
nakon zavrSetka istorazinskog ocjenjivanja, ¢ime su povrijedena opc¢a nacela prava Unije na koja se
pozvao tuzitelj.

Komisija osporava tuziteljeve argumente.

U ovom slucaju valja istaknuti da se, na temelju elemenata sadrzanih u spisu i odgovora koji je na
pitanja Opceg suda o tom aspektu dala Komisija, moze utvrditi odredena razlika u pristupu koji je
EFSA primijenila u procjeni provedenoj za alge i u onoj provedenoj za vodeno bilje. EFSA je osobito
pristala smanjiti vrijednost faktora procjene za vodeno bilje utvrdujudi sigurne uporabe, ali je odbila
smanjiti vrijednost faktora procjene za alge $to je dovelo do utvrdivanja visokog rizika. Usto, EFSA je
kao kriterij za procjenu rizika za alge koristila biomasu, umjesto stope rasta, koja bi joj, prema
tuziteljevu misljenju, omogucila utvrdivanje nerizi¢nih uporaba u vise relevantnih scenarija u podrucju
okolisa nazvanih ,FOCUS”, mjere¢i osjetljivost podzemnih voda na onecis¢enje koje proizlazi iz
uporabe aktivne tvari, premda je koristila vrijednost stope rasta za procjenu rizika za vodeno bilje.

Medutim, valja istaknuti da se procjena rizika za sve vodene organizme uglavhom temeljila na
EFSA-inim Smjernicama o procjeni rizika za vodene organizme iz 2002., koje su bile sluzbeno
primjenjiv dokument u trenutku podno$enja dokumentacije o produljenju FPS-a u svibnju 2012.
Nasuprot tomu, nove EFSA-ine Smjernice, odnosno EFSA-ine smjernice o procjeni po razini rizika
povezanih sa sredstvima za zastitu bilja za vodene organizme u povrsinskim vodama na rubu polja od
5. kolovoza 2013., koje spominje tuzitelj, primjenjuju se na zahtjeve podnesene pocevsi od 1. sije¢nja
2015., odnosno nakon ispitivanja FPS-a.

Sto se ti¢e potonjeg dokumenta, Komisija objasnjava da su tijekom prijelaznog razdoblja za primjenu
tih novih smjernica provedene ocjene svakog pojedinac¢nog slucaja, a EFSA je organizirala sastanke
stru¢njaka svaki put kad je doslo do neslaganja u pristupu koriStenom tijekom faze primjedbi na
ocjene. Naime, podnositelji zahtjeva su jos prije 1. sijecnja 2015. podnosili podatke i procjene rizika
koji slijede odredene preporuke iz tih smjernica, u skladu sa znanstvenim misljenjem objavljenim
2013. koje je sluzilo kao temelj za te smjernice.

Prema sudskoj praksi, kako bi se utvrdilo da je Komisija pocinila ocitu pogresku u ocjeni slozenih
¢injenica kojom bi se opravdalo poniStenje pobijanog akta, dokazi koje je podnio tuzitelj moraju biti
dovoljni da se ocjena cinjenica iz tog akta ne Cini vjerodostojnom (vidjeti u tom smislu presude od
12. prosinca 1996., AIUFFASS i AKT/Komisija, T-380/94, EU:T:1996:195, t. 59. i od 1. srpnja 2004.,
Salzgitter/Komisija, T-308/00, EU:T:2004:199, t. 138.). Podlozno tom ispitivanju vjerodostojnosti, nije
na Opéem sudu da svojom ocjenom slozenih c¢injenica zamijeni ocjenu autora akta (presuda od
9. rujna 2011., Dow AgroSciences i dr./Komisija, T-475/07, EU:T:2011:445, t. 152.).

Medutim, EFSA i strucnjaci su, s jedne strane, tehnicki detaljno opravdali eventualne razlike izmedu
pristupa primijenjenog za alge i onog primijenjenog za vodeno bilje te su Komisijina objasnjenja u
tom pogledu dovoljno vjerodostojna. Naime, Komisija je, medu ostalim, objasnila da su strucnjaci
predlozili smanjenje faktora procjene za vodeno bilje, povezano s upotrebom referentne vrijednosti
stope rasta, kao alternativu jer se u ovom slucaju vrsta lemna gibba pokazala izrazito osjetljivijom od
svih ostalih vrsta koriStenih u ispitivanju. Nasuprot tomu, osjetljivost vrsta koristenih u ispitivanju za
alge nije bila toliko izrazena te se stoga isto smanjenje faktora procjene nije moglo provesti.

S druge strane, dokazi koje je podnio tuzitelj nisu dovoljni da se pobijana uredba, koja se osobito
temelji na EFSA-inim ocjenama, ucini nevjerodostojnom. U tim okolnostima valja smatrati da nije na
Opcem sudu da svojom ocjenom slozenih cinjenica zamijeni onu autora akta.

Osim toga, $to se tice dodatnog ispitivanja koje je dostavio tuzitelj, koje je prema njegovu misljenju

omogucilo, zajedno sa svim dostupnim podacima, da se utvrde sigurne uporabe za alge, ali koje
Komisija nije uzela u obzir, dovoljno je istaknuti da je ono podneseno 13. sije¢nja 2017., odnosno
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nakon dovrsetka EFSA-ina znanstvenog zakljucka i gotovo na kraju postupka produljenja. U tim
okolnostima i u nedostatku odredbi u Uredbi br. 1141/2010 koje dopustaju prijenos dodatnih
podataka u tako kasnoj fazi ocjene, valja smatrati da je Komisija pravilno odbila uzeti u obzir navedeno
ispitivanje.

S obzirom na prethodno navedeno, valja odbiti ovaj dio drugog tuzbenog razloga, a stoga i taj cijeli
tuzbeni razlog.

D. Treci tuzbeni razlog, koji se temelji na tome da je Komisija propustila provesti potpunu
procjenu rizika, ¢ime je povrijedila vise odredaba prava Unije i prava obrane podnositelja
zahtjeva za produljenje

Tuzitelj tvrdi da Komisija nije provela potpunu procjenu rizika, ¢ime je povrijedila ¢lanak 13. stavak 1.
Uredbe br. 1107/2009 i ¢lanak 17. stavak 1. Uredbe br. 1141/2010.

Tuzitelj tvrdi da Komisija, kada odlucuje o produljenju odobrenja neke tvari, svoju odluku ne moze
temeljiti samo na EFSA-inu zakljucku, nego je, naprotiv, duzna uzeti u obzir i zakljucke do kojih je
dosao DCI, primjedbe koje su podnijeli podnositelj zahtjeva za produljenje i druge drzave ¢lanice o
procjeni rizika koju je proveo DCI kao i sve druge relevantne znanstvene dokaze kojima raspolaze. To
ukljucuje, medu ostalim, sve dodatne podatke, istrazivanja ili stajaliSta koje je podnio podnositel;
zahtjeva, ¢ak i nakon objave EFSA-ina zakljucka, kako bi se odgovorilo na konkretne ,praznine u
podacima” ili ,bojazni” koje podnositelj zahtjeva nije mogao razumno predvidjeti u trenutku
podnosenja dokumentacije (usprkos ¢injenici da je njegov spis bio u potpunosti u skladu sa zahtjevima
o podacima koji su na snazi i smjernicama primjenjivima u trenutku podnosenja).

U ovom slucaju, Komisija je pobijanu uredbu temeljila samo na EFSA-inu zakljucku i nije uzela u obzir
nijedan drugi znanstveni dokaz koji je podnio podnositelj zahtjeva za produljenje, a koji potvrduje
sigurnost FPS-a.

Tuzitelj tvrdi da nijedna odredba Uredbe br. 1107/2009 ne zabranjuje Komisiji da ispita dodatne
podatke priopéene nakon zavrSetka istorazinskog ocjenjivanja. Naprotiv, kao $to je to potvrdio Sud,
Komisija se mora uvjeriti da je provedena sveobuhvatna procjena rizika i stoga, po potrebi, zatraziti i
ispitati dodatne podatke prije donosenja odluke o odobrenju ili produljenju. Sama je Komisija u okviru
prethodnih postupaka pred Europskim ombudsmanom priznala da joj Uredba br. 1107/2009
omogucuje da zatrazi i ispita dodatne podatke tijekom postupka ispitivanja.

Tuzitelj smatra da ocito nije dovoljna sama moguc¢nost ,dostave primjedbi” kako bi se osiguralo da se
provede sveobuhvatno ispitivanje i da se prava obrane podnositelja zahtjeva uredno postuju.
Ogranicavanje samo na primjedbe, primjerice kada se ocjenjuje EFSA-in zaklju¢ak, ne omogucuje
podnositelju zahtjeva da podnese nova istrazivanja odnosno ispitivanja i podatke kojima se stvarno
mogu otkloniti bojazni ili praznine u podacima.

Komisija osporava tuziteljeve argumente.

U tom pogledu treba najprije podsjetiti na to da je, u skladu s ustaljenom sudskom praksom, u
slucajevima kad neka institucija raspolaze Sirokom diskrecijskom ovlasti, postovanje jamstava koje
jamc¢i pravni poredak Unije u upravnim postupcima tim vise od temeljne vaznosti. Medu tim se
jamstvima, medu ostalim, nalazi obveza nadlezne institucije da pazljivo i nepristrano ispita sve
relevantne elemente slucaja (vidjeti presudu od 11. rujna 2002., Pfizer Animal Health/Vijece, T-13/99,
EU:T:2002:209, t. 171. i navedenu sudsku praksu).
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Iz toga proizlazi da je $to iscrpnija znanstvena procjena rizika na temelju znanstvenih misljenja koja se
temelje na nacelima izvrsnosti, transparentnosti i neovisnosti vazno postupovno jamstvo u svrhu
osiguravanja znanstvene objektivnosti mjera i izbjegavanja poduzimanja proizvoljnih mjera (presuda od
11. rujna 2002., Pfizer Animal Health/Vijece, T-13/99, EU:T:2002:2009, t. 172.).

S obzirom na prethodno navedene elemente, valja istaknuti da je postupak produljenja FPS-a trajao od
svibnja 2012. do srpnja 2017., odnosno vise od pet godina.

Kao prvo, sto se tice navodne povrede c¢lanka 13. stavka 1. Uredbe br. 1107/2009 i ¢lanka 17. stavka 1.
Uredbe br. 1141/2010, dovoljno je utvrditi da se u tim odredbama, s jedne strane, samo navodi da
Komisija sastavlja izvje$¢e o ocjeni i nacrt uredbe uzimajuéi u obzir nacrt izvje$éa o ocjeni DCl-ja i
EFSA-in zakljucak te, s druge strane, da one podnositelju zahtjeva za produljenje daju moguénost da
podnese svoje primjedbe. Ne moze se tvrditi da su te odredbe povrijedene.

Sto se tice, osobito, izvies¢a DClI-ja, iako je to¢no da je potonji zaklju¢io da je dokumentacija o
produljenju potpuna i da je podrzao produljenje odobrenja FPS-a, ipak je istaknuo niz problema koji
se osobito odnose na metabolite u podzemnim vodama i na rizik za vodene organizme. Sto se tice,
konkretnije, procjene rizika za vodene organizme, DCI je preporucio stru¢nu raspravu, kao $to to
proizlazi iz odjeljka 3.1.8. dijela 1. njegova izvjesca.

Sto se ti¢e moguénosti da podnositelj zahtjeva za produljenje podnese svoje primjedbe, valja utvrditi da
vodenje postupka Komisije ne ¢ini povredu tuziteljevih prava obrane ili prava na saslusanje.

U tom pogledu valja podsjetiti na to da je, prema ustaljenoj sudskoj praksi, po$tovanje prava obrane u
svakom postupku pokrenutom protiv neke osobe koji moze rezultirati aktom koji na nju negativho
utjeCe temeljno nacelo prava Unije koje mora biti zajamceno, ¢ak i ako ne postoje nikakvi propisi koji
se odnose na predmetni postupak. To nacelo zahtijeva da se adresatima odluka koje znatno utjecu na
njihove interese omogudi da izraze svoje stajaliSte (vidjeti u tom smislu presude od 15. lipnja 2006.,
Dokter i dr., C-28/05, EU:C:2006:408, t. 74. i od 9. rujna 2008., Bayer CropScience i dr./Komisija,
T-75/06, EU:T:2008:317, t. 130.). Pravo na saslusanje, u kontekstu upravnog postupka koji se odnosi
na odredenu osobu, prirodna je posljedica prava obrane koje treba postovati i onda kada ne postoje
nikakva postupovna pravila (vidjeti u tom smislu presudu od 11. rujna 2002., Alpharma/Vijece,
T-70/99, EU:T:2002:210, t. 388. i navedenu sudsku praksu).

U ovom slucaju valja istaknuti da je tuzitelj mogao pravodobno podnijeti svoje primjedbe. Naime, kao
$to je to navedeno u tockama 4. do 33. ove presude, iz sadrzaja spisa proizlazi da je Komisija primila
primjedbe i na izvjes¢e o ocjeni DCI-ja i na EFSA-in zaklju¢ak i na njezino izvjes¢e o ocjeni. Osim
toga, Komisija je saslusala tuzitelja na sastanku od 24. lipnja 2015., tijekom kojeg se raspravljalo o
ocjeni produljenja FPS-a.

Iz toga slijedi da je tuzitelj bio pozvan podnijeti svoje primjedbe i da ih je podnio i u pisanom obliku i
iznio na saslusanju pred sluzbama Komisije. U tim okolnostima valja utvrditi da je tuzitelj djelotvorno
ostvario svoja prava obrane.

Kao drugo, sto se tiCe tuziteljeva argumenta prema kojem Komisija nije uzela u obzir nijedan drugi
znanstveni dokaz koji je podnio podnositelj zahtjeva za produljenje a koji potvrduje sigurnost FPS-a,
valja utvrditi, kao s$to je to ucinila Komisija, da na temelju clanka 16. stavka 4. Uredbe br. 1141/2010
Komisija nije mogla uzeti u obzir nove podatke koji su podneseni a da nisu bili zatrazeni ili podatke
koji su podneseni na kraju postupka odobrenja i nakon istorazinskog ocjenjivanja.

Iako je to¢no da nijedna odredba Uredbe br. 1107/2009 izri¢ito ne zabranjuje Komisiji da ispita

dodatne podatke koji su priopceni nakon zavrSetka istorazinskog ocjenjivanja, valja istaknuti da je, u
skladu s uvodnom izjavom 14. navedene uredbe, ,kako bi se ubrzalo odobravanje aktivnih tvari,
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potrebno [...] utvrditi ¢vrste rokove za razlicite faze postupka”. Naime, Uredbom br. 1107/2009
predvidaju se dosta ¢vrsti rokovi za svaku fazu postupka odobrenja. U tom pogledu valja utvrditi da se
u Uredbi br. 1141/2010 koristi isti pristup za uredenje postupka produljenja.

Usto, valja smatrati da je neograniceno produljenje roka za ocjenu aktivne tvari protivno cilju koji se
nastoji posti¢i Uredbom br. 1107/2009, odnosno osiguranju visoke razine zastite zdravlja ljudi i
zivotinja kao i okolisa.

U tim se okolnostima Komisiji ne moze prigovoriti da je odbila ispitati dodatne podatke dostavljene
nakon zavr$etka istorazinskog ocjenjivanja.

Osim toga, valja istaknuti da, kao sto je to navedeno u uvodnoj izjavi 19. pobijane uredbe, tuzitelj moze
ponovno podnijeti zahtjev za odobrenje u kojem ¢e moci podnijeti sve nove podatke ili znanstvena
istrazivanja kako bi se otklonile bojazni istaknute u okviru postupka produljenja o kojem je rijec.

S obzirom na prethodne okolnosti, valja zakljuciti da pobijana uredba ne povreduje ni ¢lanak 13.
stavak 1. Uredbe br. 1107/2009 ni clanak 17. stavak 1. Uredbe br. 1141/2010 ni tuziteljeva prava
obrane ni pravo na saslusanje. Stoga treci tuzbeni razlog treba odbiti.

E. Cetvrti tuzbeni razlog, koji se odnosi na povredu nacela proporcionalnosti

Tuzitelj tvrdi da se pobijanom uredbom povreduje opée nacelo proporcionalnosti zajamceno
¢lankom 5. stavkom 4. UEU-a jer je neproporcionalna cilju Uredbe br. 1107/2009, koji se sastoji u
tome da se osigura da se na sve tvari koje se nalaze u sredstvima za zatitu bilja primijeni postupak
procjene rizika kako bi se osiguralo da se samo tvari koje su sigurne za zdravlje ljudi ili Zivotinja ili za
okoli§ mogu slobodno kretati na jedinstvenom trzistu.

Prije svega, tuzitelj ustraje na nedostatku dokaza o Stetnosti FPS-a.

Kao prvo, kad je rije¢ o navodnoj toksicnosti metabolita u podzemnim vodama, tuzitelj istice da
trenutacno ne postoji nikakva pravna ili znanstvena osnova koja omogucava da se pretpostavi da su tri
metabolita FPS-a (IN-JV460, IN-KC576 i IN-KY374), ¢ija ocekivana prisutnost u podzemnim vodama
prelazi prag od 0,1 pg/l, relevantna. Stovide, dodatna istrazivanja koja je provelo drustvo DuPont
pokazuju da metabolit IN-JE127 nije genotoksican i da se ne nalazi u podzemnim vodama u
koncentracijama ve¢im od 0,1 pg/L

Kao drugo, sto se ticCe rizika za vodene organizme — osobito alge i vodeno bilje — tuzitelj smatra da
nekoliko dostupnih istrazivanja viSe razine dokazuje da se mogu utvrditi sigurne uporabe za vodeno
bilje uz odgovarajuc¢a poboljsanja u skladu s EFSA-inim Smjernicama o procjeni rizika za vodene
organizme i relevantnim smjernicama OECD-a.

Tuzitelj smatra da iz ¢injenice da FPS ima jedan od najsigurnijih regulatornih profila medu postoje¢im
herbicidima tim viSe proizlazi da je pobijana uredba neproporcionalna i takoder Zeli da se posebna
pozornost prida posljedicama pobijane uredbe i konkretnije gubitku koji je on pretrpio i koji su
pretrpjeli poljoprivrednici zbog toga $to su liSeni vazne tvari za borbu protiv korova u kulturama, s
obzirom na to da je EFSA utvrdila odredeni broj uporaba za koje zamjenske tvari za sredstva na bazi
FPS-a trenutacno ne postoje ili ih nema dovoljno.

U svakom slucaju, tuzitelj tvrdi da se Komisija mogla odluciti za druge pristupe s laksim posljedicama,
umjesto da donese odluku o neproduljenju odobrenja FPS-a.
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Tuzitelj je htio dobiti priliku da se u odnosu na njega primijeni postupak u vezi s potvrdnim podacima
(u daljnjem tekstu: PPP) predviden u ¢lanku 6. tocki (f) Uredbe br. 1107/2009 koji omogucuje Komisiji
da tvar ukljucenu u sredstva za zastitu bilja odobri ili produlji njezino odobrenje, pri ¢emu se mora
postovati obveza podnosenja potvrdnih podataka kako bi se ispravile ,praznine u podacima”. Tuzitelj
osporava Komisijino stajaliste prema kojem PPP treba koristiti samo za postupanje s neocekivanim
»prazninama u podacima” nastalim uslijed novih ili izmijenjenih smjernica. Stoga, PPP treba takoder
omoguditi podno$enje informacije koja se ,moze smatrati potvrduju¢om vrstom koja sluzi da bi se
podigla pouzdanost u odluku”. Tuzitelj smatra da je bilo primjereno primijeniti taj postupak osobito
kako bi se omogudilo dokazivanje izlozenosti ko$tane srzi metabolitu IN-JE127 u ispitivanju
genotoksi¢nosti kod miSeva, s obzirom na to da taj novi zahtjev u pogledu podataka proizlazi iz novog
znanstvenog misljenja koje u trenutku podno$enja dokumentacije nije bilo dostupno ili kako bi se,
prema potrebi, s obzirom na ECHA-inu odluku o razvrstavanju u razred opasnosti, razmotrio profil
toksicnosti triju metabolita FPS-a koji su navodno ,relevantni”.

U tom pogledu tuzitelj istice da je Komisija u proslosti produljila odobrenje tvari unato¢ postojanju
znatno veceg broja zabrinjavaju¢ih metabolita. Na primjer, produljeno je odobrenje tifensulfuron-metila
(AIR-2) iako je imao najmanje Sest zabrinjavaju¢ih metabolita. Stovise, u okviru programa opceg
pracenja pesticida provedenog u Danskoj od 2013. do 2016. u podzemnim vodama nije otkriven
nijedan od triju glavnih metabolita tla FPS-a.

Sto se tice metabolita IN-JE127, sama Komisija u revidiranom izvjes¢u o ocjeni FPS-a priznaje da je
izlozenost ljudi tom metabolitu odredena kao ,vrlo zanemariva”.

Prema tuziteljevu misljenju, na temelju ,dvaju predlozenih razvrstavanja (C2 i R2)” ne mogu se na isti
nacin razlikovati sluc¢aj FPS-a od slucaja drugih tvari u pogledu primjene PPP-a. Komisija cesto
primjenjuje PPP kako bi zatrazila potvrdne podatke o metabolitima, uklju¢ujuéi kada EFSA predlaze
razvrstavanje izvorne tvari za odredene rizike. U sluc¢aju FPS-a Komisija je usto navela da ECHA treba
biti ovlastena ispitati dodatna ispitivanja toksi¢nosti koja je podnio podnositelj zahtjeva za produljenje.

Tuzitelj istice da je primjenu PPP-a takoder snazno zagovaralo vise drzava ¢lanica.

Naposljetku, cak i pod pretpostavkom da postoji stvarna opasnost za vodeno bilje, tuzitelj osporava
»visok rizik” za ,sve uporabe” i smatra da je pitanja povezana s ekotoksikologijom bolje razmotriti na
razini drzava ¢lanica u trenutku ocjene sredstava za zastitu bilja s obzirom na to da one mogu odluciti
o posebnim mjerama ogranicavanja koje bi bile manje ogranicavaju¢e od potpune i puke zabrane
uporabe FPS-a, kao $to su zastitne zone bez prskanja oko vodenih podrucja. U tom pogledu istice da
se s tim misljenjem slaze DCI, koji je izri¢ito naveo da se dodatna istrazivanja vi$e razine koja je
podnijelo drustvo DuPont nakon objave izvjes¢a o ocjeni produljenja (ukljucujuéi istrazivanje o
oporavku algi), koja nisu uzeta u obzir pri procjeni rizika, ,mogu prije ispitati na razini drzava
¢lanica”.

Komisija osporava tuziteljeve argumente.

U ovom slucaju najprije valja istaknuti da su argumenti koji se odnose na navodno nepostojanje dokaza
Stetnosti FPS-a i obveze EFSA-e i Komisije da uzmu u obzir nova istrazivanja koja je podnio
podnositelj zahtjeva za produljenje ve¢ odbijeni u okviru drugog i treceg tuzbenog razloga te se stoga
ne razmatraju u okviru ovog tuzbenog razloga, koji se temelji na povredi nacela proporcionalnosti.

Nadalje, valja podsjetiti na to da, prema ustaljenoj sudskoj praksi, nacelo proporcionalnosti, kao jedno
od op¢ih nacela prava Unije, zahtijeva da akti institucija Unije ne prekoracuju granice onoga $to je
prikladno i nuzno za ostvarenje legitimnih ciljeva kojima tezi predmetni propis, pri cemu je, kad je
moguce odabrati izmedu vise prikladnih mjera, potrebno odabrati onu koja je najmanje ogranic¢avajuca
i ¢iji prouzrocCeni nepovoljni ucinci ne smiju biti nerazmjerni ciljevima kojima se tezi (presude od
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11. rujna 2002., Pfizer Animal Health/Vijece, T-13/99, EU:T:2002:209, t. 411. i od 7. ozujka 2013,
Acino/Komisija, T-539/10, neobjavljena, EU:T:2013:110, t. 85.; vidjeti takoder u tom smislu presudu od
18. studenoga 1987., Maizena i dr., 137/85, EU:C:1987:493, t. 15.).

Medutim, valja primijetiti da se u podruéju poljoprivrede provodi poseban sudski nadzor nacela
proporcionalnosti jer Sud i Op¢i sud zakonodavcu Unije priznaju diskrecijsku ovlast koja odgovara
politickim odgovornostima koje mu se u tom podrucju dodjeljuju ¢lancima 40. do 43. UFEU-a. U
ovom se slucaju pobijana uredba temelji na Uredbi br. 1107/2009, c¢ija su pravna osnova, medu
ostalim, ¢lanci 43. i 114. UFEU-a. Slijedom toga, samo o¢ita neprikladnost mjere donesene u tom
podrudju, u odnosu na cilj koji nadlezna institucija Zeli posti¢i, moze utjecati na zakonitost te mjere
(presude od 5. svibnja 1998., National Farmers’ Union i dr., C-157/96, EU:C:1998:191, t. 61. i od
3. rujna 2009., Cheminova i dr./Komisija, T-326/07, EU:T:2009:299, t. 195.).

Tuzitelj tvrdi da se Komisija mogla odluciti za druge pristupe s lak§im posljedicama, poput primjene
PPP-a, umjesto da donese odluku o neproduljenju odobrenja FPS-a.

U tom pogledu valja istaknuti da se ¢lankom 6. tockom (f) Uredbe br. 1107/2009 doista predvida da
odobrenje moze biti podlozno uvjetima i ograni¢enjima, ukljucujué¢i dostavu daljnjih dokaznih
informacija drzavama clanicama, Komisiji i EFSA-i, kad su utvrdeni novi zahtjevi tijekom postupka
ocjenjivanja ili koji proizlaze iz novih znanstvenih i tehnickih spoznaja. Tockom 2.2. Priloga II. Uredbi
br. 1107/2009 predvida se mogu¢nost da se u iznimnim slucajevima pojedina aktivna tvar odobri ¢ak
kad se jos trebaju dostaviti odredene informacije ,kad su potrebe za podacima izmijenjene ili
poboljsane nakon podno$enja dokumentacije” ili ,kad se informacija moze smatrati potvrduju¢om
vrstom koja sluzi da bi se podigla pouzdanost u odluku”.

Na temelju tih odredbi nije moguce primijeniti PPP kada se podaci moraju nalaziti u dokumentaciji o
produljenju u trenutku njezina podnosenja i kada su dostupne odgovaraju¢e smjernice za provedbu
potrebne ocjene. Naime, te se odredbe ne mogu koristiti za popunjavanje praznina u podacima koje
su otkrivene tijekom postupka odobrenja. Osim toga, tim se odredbama ne dopusta davanje odobrenja
aktivnih tvari za koje nije dokazano da nemaju Stetne ucinke na zdravlje ljudi ili Zivotinja ili
neprihvatljive uc¢inke na okolis ili podzemne vode.

Medutim, kao prvo, $to se tice rizika za podzemne vode, ve¢ je u okviru ispitivanja prvog tuzbenog
razloga istaknuto da je Komisija, s obzirom na ucinke primijecene tijekom ispitivanja provedenih na
FPS-u, u kojima su neka svojstva povezana s kancerogenosti i reproduktivhom toksi¢nosti bila
zabrinjavajuca, primjenom nacela opreznosti i u svojstvu upravitelja rizikom smatrala, a da pritom nije
pocinila ocitu pogresku u ocjeni, da je prisutnost triju metabolita FPS-a (IN-JV460, IN-KC576 i
IN-KY374) u podzemnim vodama zabrinjavajuca

Kao drugo, $to se tice rizika za vodene organizme, stru¢njaci EFSA-e i drzava clanica su, nakon $to su
ispitali sve dostupne podatke i moguca poboljSanja procjene rizika, zakljucili da postoji visok rizik. U
odjeljku 9.2. EFSA-ina zakljucka navodi se sljedece:

»Visoki rizik utvrden je za vodene organizme primjenom kriterija u¢inka koji se temelji na biomasi u
devet od devet slucajeva u fazi FOCUS 3 zbog izlozenosti solima [FPS-a] za sve reprezentativne
uporabe (procjena rizika provedena je na temelju algi). Trenutacno nije raspolozivo nikakvo
odgovarajuée poboljsanje.”

Usto, §to se tiCe tuziteljeva argumenta prema kojem je bolje pitanja povezana s ekotoksikologijom
obraditi na razini drzava clanica u trenutku ocjene sredstava za zastitu bilja s obzirom na to da one
mogu odluciti o posebnim mjerama ogranicavanja, valja smatrati, kao $to je to ucinila Komisija, da je
to rjesenje prihvatljivo u slucajevima u kojima barem neke konkretne informacije dokazuju postojanje
barem jednog sigurnog scenarija za reprezentativnu uporabu, s obzirom na predvidive mjere smanjenja
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rizika. Medutim, navedeno rjeSenje nije moguce zamisliti u slucaju kao $to je ovaj, u kojem je utvrdeno
postojanje visokog rizika za sve uporabe, uzimajuc¢i u obzir rezultate sveobuhvatne ocjene koju su
proveli struc¢njaci.

Slijedom toga, Komisija je bila u pravu kada je odlucila ne primijeniti PPP.

U tim okolnostima, s obzirom na Siroku diskrecijsku ovlast koju Komisiji treba priznati kako bi joj se
omogucilo ucinkovito ostvarivanje cilja koji joj je dodijeljen Uredbom br. 1107/2009 i uzimajuci u
obzir slozene tehnicke ocjene koje mora provesti, valja utvrditi da pobijana uredba nije ocito
neproporcionalna ni u pogledu rizika za podzemne vode ni u pogledu rizika za vodene organizme.

Slijedom toga, Cetvrti tuzbeni razlog valja odbiti.

F. Peti tuzbeni razlog, koji se temelji na povredi nacela nediskriminacije

Tuzitelj tvrdi da pobijana uredba povreduje nacelo nediskriminacije jer je Komisija razli¢ito postupala u
slicnim slucajevima. Komisija nije slijedila dosljedan pristup i nije primijenila ista pravila na FPS i druge
tvari ukljucene u sredstva za zastitu bilja u pogledu, kao prvo, ocjene genotoksi¢nosti tvari uklju¢enih u
sredstva za zaStitu bilja kao i njihovih metabolita, kao drugo, pitanja onecis¢enja podzemnih voda
tvarima uklju¢enima u sredstva za zastitu bilja kao i njihovim metabolitima i, kao trece, obrade pitanja
povezanih s ekotoksikologijom.

Konkretno, tuzitelj tvrdi da je, sto se tice genotoksi¢nosti, Komisija odgodila donosenje bilo koje odluke
o odobrenju ili produljenju odobrenja tvari za koje su utvrdene samo bojazni povezane s
genotoksi¢nos¢u sve dok EFSA ne preispita svoju trenutacnu praksu u pogledu ocjene genotoksi¢nosti
i, osim toga, PPP je bio primijenjen u drugim slucajevima te se mogao primijeniti i za metabolit
IN-JE127, $to nije bio slucaj. Osim toga, §to se tice oneciséenja podzemnih voda, Komisija je odobrila
tvari ¢ije ocekivane koncentracije prelaze 0,1 pg/l, ali to nije ucinila u slu¢aju FPS-a. Sto se tice rizika
za vodeno bilje, istice da je Komisija odobrila tvari koje predstavljaju visok rizik za vodene organizme.
Prema njegovu misljenju, gotovo sve odluke o produljenju tvari AIR-2 koje su dosad donesene
obvezuju drzave ¢lanice da provedu procjenu rizika u vodnom okolisu.

Komisija osporava tuziteljeve argumente.

U tom pogledu valja podsjetiti na to da tocka 6.3.2. Komunikacije Komisije o nacelu predostroznosti od
2. veljace 2000., naslovljena ,Nediskriminacija”, glasi kako slijedi:

»Nacelo nediskriminacije zahtijeva da se u sli¢cnim situacijama ne postupa razli¢ito i da se u razli¢itim
situacijama ne postupa jednako, osim ako takvo postupanje nije objektivno opravdano.

Mjere donesene na temelju predostroznosti trebaju se primijeniti tako da se dosegne istovrijedna razina
zatite, a da se pritom ne moze pozvati na zemljopisno podrijetlo ili prirodu proizvodnje kako bi se
proizvoljno primijenila razli¢ita postupanja.

Mjere ne smiju stvarati diskriminaciju u pogledu njihove primjene.”

U ovom slucaju, najprije valja istaknuti da tuzitelj nije uspio dokazati da je Komisija odgodila
donosenje bilo koje odluke o odobrenju ili produljenju odobrenja tvari za koje su utvrdene samo
bojazni povezane s genotoksi¢no$¢u. Naime, zapisnik sa sastanka Stalnog odbora za bilje, Zivotinje,
hranu i hranu za Zivotinje od 6. i 7. listopada 2016. o aktivnoj tvari pikoksistrobin, na koji se tuzitelj
poziva, nikako ne potvrduje tu okolnost.
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Sto se ti¢e argumenta prema kojem je Komisija u usporedivim situacijama postupala drugacije, valja
utvrditi da tuzitelj nije uspio dokazati da se slucajevi koje ona navodi mogu smatrati usporedivima s
FPS-om. Naime, valja istaknuti, kao $to to proizlazi iz Komisijina odgovora na pitanja Opceg suda, da
su u svakom slucaju znacajke, utvrdene u okviru postupka znanstvene analize, drugih navedenih tvari
barem djelomi¢no drukcije od FPS-a. Valja primjerice napomenuti da je za FPS, za razliku od drugih
navedenih tvari, istaknut povecan rizik za alge u svim scenarijima i za sve uporabe.

Stovise, valja utvrditi da tuzitelj, osobito s obzirom na specifi¢nost svakog postupka ispitivanja, koja
znacajno otezava usporedbe, kao i Komisijinu marginu prosudbe u pogledu nacina na koji provodi
takve tehnicke i sloZene istrage, nije dokazao da razlike u provodenju postupaka ocjenjivanja koji su se
usporedivali nisu bile objektivno opravdane.

Slijedom toga, aktivne tvari na koje se poziva tuzitelj ne mogu se usporediti s ocjenom FPS-a, ¢ak i ako
istaknute bojazni imaju sli¢cnosti s ovim postupkom.

Naposljetku, sto se tice argumenta da je PPP primijenjen u drugim slucajevima i da se mogao
primijeniti i za metabolit IN-JE127, dovoljno je utvrditi, kao $to je to istaknuto u tockama 208. do
214. ove presude, da je Komisija bila u pravu kada u sluc¢aju FPS-a nije primijenila PPP. Naime, u
skladu s primjenjivim odredbama, nije moguce primijeniti taj postupak kada se podaci moraju nalaziti
u dokumentaciji o produljenju u trenutku njegova podno$enja i kada su dostupne odgovarajuce
smjernice za provedbu potrebne ocjene. Osim toga, istim se odredbama ne dopusta davanje odobrenja
aktivnih tvari za koje nije dokazano da ne postoje Stetni ucinci na zdravlje ljudi ili Zivotinja ili
neprihvatljivi ucinci na okoli$ ili podzemne vode.

U svjetlu svega prethodno navedenog, peti tuzbeni razlog valja odbiti.

G. Sesti tuzbeni razlog, koji se temelji na povredi nacela dobre uprave i zastite legitimnih
ocekivanja

Tuzitelj istice da je Komisija povrijedila opéu duznost dobre uprave, koja je obvezuje da zajamci da se
ponovno ispitivanje i postupak odlucivanja provode transparentno i u skladu s odredbama na snazi.

Naime, Komisija je prvotno smatrala da je FPS obuhvacen privremenim kriterijima za odredivanje
endokrinih disruptora te je pozvala drustvo DuPont da odmah =zatrazi eventualno odobrenje
odstupanjem na temelju ¢lanka 4. stavka 7. i tocke 3.6.5. Priloga II. Uredbi br. 1107/2009. Medutim,
Komisija je u drugom nacrtu izvjes¢a o ocjeni promijenila svoje stajaliste te je odlucila da se, u slucaju
FPS-a, ne mogu primijeniti privremeni kriteriji za odredivanje endokrinih disruptora.

Prema tuziteljevu misljenju, ta je okolnost navela drustvo DuPont da ulozi vrijeme i znacajne resurse u
pripremu dvaju spisa o odstupanju za koja se poslije, zbog nagle promjene u Komisijinu stajalistu,
uspostavilo da su potpuno beskorisna.

Ako je Komisija zaista smatrala da su druge dvije bojazni, utvrdene u izvjes¢u o ocjeni iz ozujka 2015.,
dovoljne kao razlozi za odluku o neproduljenju, ona se jednostavno mogla pozvati na te bojazni a da
pritom ne upucuje na privremene kriterije za odredivanje endokrinih disruptora i ne bi bila utvrdila
da se tvar moze odobriti odstupanjem.

Promjena Komisijina misljenja imala je znatne posljedice jer je podnositeljima zahtjeva za produljenje
zapravo odbijena moguénost odobrenja na temelju odstupanja. To postupanje ¢ini povredu nacela
dobre uprave i zastite legitimnih ocekivanja podnositelja zahtjeva za produljenje, koji je doveden u
polozaj da vjeruje da moze dobiti barem ograniceni oblik odobrenja na temelju odstupanji od
privremenih kriterija za odredivanje predvidenih Uredbom br. 1107/2009.
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Tuzitelj takoder tvrdi da je FPS dio prijenosa koje je sama Komisija nalozila u okviru koncentracije
drustava Dow/DuPont radi stvaranja stvarnog konkurenta subjektu nastalom koncentracijom
Dow/DuPont na trzistu herbicida za =zastitu zitarica od S$irokolisnih korova u Europskom
gospodarskom prostoru (EGP). Komisija je stoga donoSenjem pobijane uredbe, kojom se FPS povlaci s
trzista, u praksi postupala protivno ciljevima politike trziSnog natjecanja na kojima se temelji prijenos
koji je ona sama nalozila subjektu nastalom koncentracijom Dow/DuPont. Naime, posljedica pobijane
uredbe je da prestaje postojati drustvo FMC kao stvarni konkurent subjekta nastalog koncentracijom
Dow/DuPont i da stoga jaca vladajuéi polozaj subjekta nastalog koncentracijom Dow/DuPont na
trzistu herbicida za zastitu zitarica od Sirokolisnih korova u EGP-u, na Stetu konkurenata subjekta
nastalog koncentracijom Dow/DuPont i poljoprivrednika Unije. Upravo je to situacija koju je Komisija
nastojala izbjeci kada je od drustva DuPont zatrazila prijenos FPS-a na drustvo FMC. Prema tuziteljevu
misljenju, ta nedosljednost u Komisijinoj politici takoder ¢ini povredu nacela dobre uprave.

Komisija osporava tuziteljeve argumente.

U tom pogledu valja istaknuti da je, prema ustaljenoj sudskoj praksi, u pogledu nacela dobre uprave u
slucajevima u kojima institucije Unije raspolazu Sirokom diskrecijskom ovlasti postovanje prava koje
jam¢i pravni poredak Unije u upravnim postupcima od temeljne vaznosti. Medu tim jamstvima je
medu ostalim obveza duzne paznje, odnosno obveza nadlezne institucije da pazljivo i nepristrano
ispita sve relevantne Ccinjenice i dokaze predmetnog slucaja (presude od 21. studenoga 1991,
Technische Universitit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, t. 14.; od 27. rujna 2012., Applied
Microengineering/Komisija, T-387/09, EU:T:2012:501, t. 76. i od 16. rujna 2013., ATC i dr./Komisija,
T-333/10, EU:T:2013:451, t. 84.).

Takoder je presudeno da, kako bi se nepostovanje obveze duzne paznje moglo okvalificirati kao ocita i
ozbiljna povreda granica diskrecijske ovlasti institucije, obveza duzne paznje mora biti potpuno
povrijedena, pri ¢emu samo pogresna ocjena opsega obveza koje proizlaze iz te duznosti nije dovoljna
(presuda od 23. rujna 2015., Hiipeden/Vije¢e i Komisija, T-206/14, neobjavljena, EU:T:2015:672,
t. 48.).

U ovom slucaju valja podsjetiti na to da je na temelju EFSA-ina zakljucka Komisija 18. ozujka 2015.
objavila nacrt izvjes¢a o ocjeni FPS-a u kojem je predlozila povlacenje odobrenja FPS-a. Prijedlog
Komisije temeljio se na tri glavna razloga za zabrinutost, odnosno na:

— privremenim kriterijima za odredivanje endokrinih disruptora, koji su ispunjeni zbog EFSA-ina
prijedloga za razvrstavanje FPS-a kao kancerogene tvari 2. kategorije i kao reproduktivno toksi¢ne
tvari 2. kategorije;

— riziku izloZenosti podzemnih voda na razini iznad praga najvise koncentracije od 0,1 pg/l, trima
metabolitima FPS-a (IN-JV460, IN-KC576 i IN-KY374);

— riziku za vodene organizme.

Istog je dana Komisija obavijestila drustvo DuPont da ona i dalje vodi interne rasprave u vezi s
upotrebom EFSA-inih prijedloga za razvrstavanje prilikom donosenja regulatornih odluka, osobito u
pogledu privremenih kriterija za odredivanje endokrinih disruptora, tako da revizija izvjes¢a o ocjeni
ovisi o ishodu tih rasprava.

Komisija je, nakon nekog vremena od objave nacrta izvjes¢a o ocjeni za FPS, porukom elektronicke
poste od 29. svibnja 2015. pozvala drustvo DuPont da, na temelju zakljucka da FPS ispunjava
privremene kriterije za odredivanje endokrinih disruptora, podnese elemente koje treba uzeti u obzir
za eventualno odobrenje odstupanjem na temelju tocke 3.6.5. Priloga II. i ¢lanka 4. stavka 7. Uredbe
br. 1107/2009.
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Drustvo DuPont je 26. lipnja i 13. srpnja 2015. podnijelo dva dodatna spisa o odstupanju koji potvrduju
da je FPS neophodan za poljoprivrednu aktivnost kao i da su sve kategorije potrosaca proizvoda na bazi
FPS-a izloZene toj tvari u zanemarivoj mjeri. Komisija je u sije¢nju 2016. ovlastila EFSA-u da ispita dva
spisa o odstupanju koja je podnijelo drustvo DuPont.

EFSA je 3. listopada 2016. ponovno ocijenila glavnu dokumentaciju za produljenje te je dostavila
revidiranu verziju svojeg zakljucka.

Komisija je, nakon objave EFSA-ina revidiranog zakljucka, 22. prosinca 2016. objavila revidiranu verziju
svojeg nacrta izvjes¢a o ocjeni u kojoj je ostala pri svojem prijedlogu za povlacenje odobrenja FPS-a.
Medutim, Komisija je u njoj izmijenila obrazlozenje u kojem se opravdava predlozeno neproduljenje,
pri ¢emu viSe nije tvrdila da treba primijeniti privremene kriterije za odredivanje endokrinih
disruptora.

S obzirom na te okolnosti, valja istaknuti da tuzitelj nije uspio dokazati da Komisija nije pazljivo i
nepristrano, pravi¢no i u razumnom roku ispitala elemente koji se odnose na privremene kriterije za
odredivanje endokrinih disruptora. Naprotiv, Komisija je, s jedne strane, utvrdila da su privremeni
kriteriji za odredivanje endokrinih disruptora razlog za zabrinutost i, s druge strane, navela da ona i
dalje vodi interne rasprave i da revizija izvjeS¢a o ocjeni ovisi o ishodu tih rasprava. Osim toga,
Komisija je nakon detaljnijeg ispitivanja spisa odlucila podnijeti revidiranu verziju svojeg nacrta
izvjes¢a o ocjeni, u kojoj je, zadrzavajuci svoj prijedlog za povlacenje odobrenja FPS-a, odustala od
primjene privremenih kriterija za odredivanje endokrinih disruptora.

Usto, Komisija je na zahtjev samog tuzitelja izmijenila nacrt izvje§¢a o ocjeni i u tom je okviru dosla do
zakljucka da je njezin prijedlog za povlacenje odobrenja FPS-a i dalje valjan zbog nekih prvotno
iznesenih razloga.

U tim okolnostima treba u svakom slucaju odbiti tuZiteljev argument prema kojem je Komisija
povrijedila nacelo dobre uprave u pogledu privremenih kriterija za odredivanje endokrinih disruptora.

Kad je rije¢ o navodnoj povredi nacela zastite legitimnih ocekivanja, prema ustaljenoj sudskoj praksi na
to nacelo moze se pozvati svaki pojedinac kod kojeg je institucija Unije stvorila ocekivanja utemeljena
na izri¢itim jamstvima koja mu je dala (presuda od 11. ozujka 1987., Van den Bergh en Jurgens i Van
Dijk Food Products (Lopik)/EEZ, 265/85, EU:C:1987:121, t. 44.; vidjeti i presudu od 8. rujna 2010.,
Deltafina/Komisija, T-29/05, EU:T:2010:355, t. 427. i navedenu sudsku praksu).

U tom je pogledu dovoljno istaknuti da tuzitelj ne tvrdi da mu je Komisija dala jamstvo da ¢e dobiti
ograniceni oblik odobrenja na temelju odstupanja od privremenih mjerila za odredivanje predvidenih
Uredbom br. 1107/2009. U tim okolnostima valja odbiti prigovor koji se temelji na povredi nacela
zadtite legitimnih ocekivanja.

Osim toga, $to se tice tuziteljeve tvrdnje da pobijana uredba nije u skladu s pravom trzi$nog natjecanja
Unije, dovoljno je istaknuti, kao §to je to ucinila Komisija, da pobijana uredba ne vodi racuna o
konkurentskom polozaju stvarnih ili potencijalnih proizvodaca sredstava za zastitu bilja koja sadrzavaju
FPS. Naime, ucinak pobijane uredbe je uklanjanje sredstava za zastitu bilja koja sadrzavaju FPS s trzista
Unije, a ne promjena konkurentskog poloZaja koji na njemu imaju poduzetnici.

Stoga Komisija nije ozbiljno i ocito prekoracila granice svoje diskrecijske ovlasti u pogledu nacela dobre
uprave koje se odnosi na obvezu duzne paznje.

Imajudi sve navedeno u vidu, Sesti tuzbeni razlog treba odbiti kao i tuzbu u cijelosti.
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V. Troskovi

250 U skladu s ¢lankom 134. stavkom 1. Poslovnika, stranka koja ne uspije u postupku duzna je, na zahtjev
protivne stranke, snositi troskove. Bududi da tuzitelj nije uspio u postupku, treba mu naloziti da, osim
vlastitih troskova, snosi i troskove Komisije, u okviru njezina zahtjeva, ukljucujuci one koji se odnose
na postupak zamjene i na postupak privremene pravne zastite.
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Slijedom navedenog,

OPCI SUD (peto vijece)
proglasava i presuduje:
1. Tuzba se odbija.

2. Drustvo FMC Corporation snosit ¢e, osim vlastitih troskova, i troskove Komisije, ukljucujuci
one koji se odnose na postupak zamjene i na postupak privremene pravne zastite.

Spielmann Spineanu-Matei Mastroianni
Objavljeno na javnoj raspravi u Luxembourgu 17. ozujka 2021.

Potpisi
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