DENKA INTERNATIONAL PRZECIWKO KOMIS]I
WYROK SADU PIERWSZE] INSTANCIJI (druga izba)
z dnia 19 listopada 2009 r. *

W sprawie T-334/07

Denka International BV, z siedziba w Barneveld (Niderlandy), reprezentowana przez
adwokatéw C. Mereu oraz K. Van Maldegema,

strona skarzaca,

przeciwko

Komisji Wspolnot Europejskich, reprezentowanej przez B. Doherty’ego oraz
L. Parpale, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana,

majacej za przedmiot wniosek o stwierdzenie niewazno$ci decyzji Komisji
2007/387/WE z dnia 6 czerwca 2007 r. dotyczacej niewlaczenia dichlorfosu do
zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG oraz cofniecia zezwolen na $rodki
ochrony roslin zawierajace te substancje (Dz.U. L 145, s. 16),

* Jezyk postepowania: angielski.
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_ SAD PIERWSZE] INSTANCJI
WSPOLNOT EUROPEJSKICH (druga izba),

w skladzie: I. Pelikdnovd, prezes, K. Jurimée (sprawozdawca) i S. Soldevila Fragoso,
sedziowie,

sekretarz: C. Kantza, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemng i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 3 marca
2009 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Ramy prawne

Dyrektywa 91/414/EWG

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do
obrotu $§rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230, s. 1) ustanawia wspdlnotowy system
obowiazujacy w zakresie udzielania i cofania zezwoleri na wprowadzenie do obrotu
$rodkéw ochrony roslin.
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Zgodnie z art. 4 ust. 1 dyrektywy 91/414: ,panistwa czlonkowskie stanowia, ze Srodek
ochrony roélin jest dopuszczony do obrotu, tylko jezeli [...] substancje czynne
wchodzace w jego sklad sa wymienione w zalaczniku I”.

Przestanki wymagane do wlaczenia substancji czynnych do zafacznika I zostaly
okreslone w art. 5 dyrektywy 91/414:

»1. W $wietle obecnego stanu wiedzy naukowej i technicznej substancje czynna wlacza
sie do zalacznika I na wstepny okres nieprzekraczajacy 10 lat, jezeli mozna spodziewac
sie, ze $rodki ochrony roslin zawierajace te substancje czynna spelni[ajla nastepujace

kryteria:

a) ich pozostatosci, wynikajace ze stosowania zgodnie z dobra praktyka ochrony
roélin, nie maja zadnych szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat, lub
wod gruntowych badz zadnego niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko;
wymienione pozostalosci, o istotnym znaczeniu toksykologicznym i $rodowis-
kowym, moga by¢ mierzone za pomoca ogdlnie stosowanych metod;

b) ich stosowanie, w sposdb zgodny z dobra praktyka ochrony roslin, nie wywotuje
zadnych szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat i nie ma zadnego
niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko, zgodnie z art. 4 ust. 1 lit. b) ppkt (iv)

i(v).
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Artykut 6 ust. 1 dyrektywy 91/414 stanowi:

»Decyzje dotyczaca wlaczenia substancji czynnej do zatgcznika I podejmuje sie zgodnie
z procedura ustanowiong w art. 19.

Zgodnie z ta procedura podejmuje sie takze decyzje dotyczace nastepujacych kwestii:

— ewentualnych warunkéw wlaczenia,

Substancje czynne, ktére nie zostaly wlaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414,
moga korzystaé, w pewnych okolicznosciach, z przejsciowego odstepstwa. Zgodnie
z art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414 panistwo cztonkowskie moglo w okresie 12 lat od dnia
notyfikacji dyrektywy 91/414 zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu krajowego $rodkéw
ochrony roslin zawierajacych substancje czynne niewymienione w zalaczniku I, ktére
znajdowaly sie w obrocie w dwa lata po notyfikacji dyrektywy 91/414, czyli od dnia
25 lipca 1993 r. Komisja Wspdlnot Europejskich miala rozpoczaé program prac
majacych na celu stopniowe badanie substancji czynnych. W nastepstwie tego mogta
zostal przyjeta decyzja, czy dana substancja czynna zostanie wlaczona do zalacznika I
do dyrektywy 91/414. Panstwa czlonkowskie mialy zapewnié, aby odpowiednie
zezwolenia na dopuszczenie byly, w zaleznos$ci od przypadku, udzielane, cofane lub
zmieniane.
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Wskazany dwunastoletni okres zostal przedtuzony na mocy art. 1 rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 1335/2005 z dnia 12 sierpnia 2005 r. zmieniajacego rozporzadzenie
(WE) nr 2076/2002 i decyzje 2002/928/WE, 2004/129/WE, 2004/140/WE,
2004/247/WE i 2005/303/WE w odniesieniu do okresu czasu, o ktérym mowa
w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG i dalszego stosowania niektérych substancji
nieobjetych zalacznikiem I do dyrektywy 91/414/EWG (Dz.U. L 211, s. 6) do dnia
30 wrze$nia 2007 r. w odniesieniu do substancji czynnych bedacych przedmiotem
oceny w ramach drugiego etapu przewidzianego w rozporzadzeniu Komisji (WE)
nr 451/2000 z dnia 28 lutego 2000 r. ustanawiajacego szczegdétowe zasady realizacji
drugiego i trzeciego etapu programu prac okre$lonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414
(Dz.U. L 55, 5. 25).

Rozporzgdzenie nr 451/2000

Rozporzadzenie nr 451/2000, zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1490/2002
z dnia 14 sierpnia 2002 r. ustanawiajacym dalsze szczegétowe zasady realizacji trzeciego
etapu programu prac okre§lonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414 i zmieniajacym
rozporzadzenie nr 451/2000 (Dz.U. L 224, s. 23), ustanawia procedure oceny kilku
substancji w celu ewentualnego wlaczenia ich do zalacznika I do dyrektywy
91/414. Wsréd tych substancji znajduje si¢ dichlorfos.

Procedura ustanowiona rozporzadzeniem nr 451/2000 jest wszczynana przez
powiadomienie o tym, Ze podmiot ma interes w uzyskaniu wpisu, przewidziane
w art. 4 ust. 1 tego rozporzadzenia, ktére w odniesieniu do dichlorfosu powinno by¢
przekazane najpézniej do dnia 31 sierpnia 2000 r. panstwu czlonkowskiemu
pelniacemu funkcje sprawozdawcy (zwanemu dalej ,panstwem czlonkowskim
sprawozdawcy”) wyznaczonemu w zalgczniku I do rozporzadzenia, czyli Republice
Whoskiej, przez producenta dazacego do uzyskania wpisu do zalacznika I dyrektywy
91/414.

Na mocy art. 6 ust. 1 rozporzadzenia nr 451/2000 kazdy powiadamiajacy przesyta
panstwu czlonkowskiemu sprawozdawcy dokumentacje skrécona i dokumentacje
kompletng, zgodnie z definicja zawarta w art. 6 ust. 2 i 3 tego rozporzadzenia.
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Termin na przedlozenie tej dokumentacji, a takze istotnych informacji mogacych
przyczyni¢ sie do dokonania oceny substancji czynnych, zostal wyznaczony na dzien
30 kwietnia 2002 r., na podstawie art. 5 ust. 4 lit. ¢) i d) rozporzadzenia nr 451/2000
w zwigzku z art. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 703/2001 z dnia 6 kwietnia 2001 r.
okres$lajacego substancje czynne $rodkéw ochrony roslin poddane ocenie w drugim
etapie programu pracy okreslonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG oraz
weryfikujacego wykaz panstw cztonkowskich wyznaczonych jako sprawozdawcy dla
tych substancji (Dz.U. L 98, s. 6).

W rozumieniu art. 7 ust. 1 rozporzadzenia nr 451/2000 panstwo czlonkowskie
sprawozdawca jest zobowiazane przedstawi¢ Komisji najpdzniej w terminie sze$ciu
miesiecy od otrzymania wszystkich dokumentéw dotyczacych danej substancji czynnej
sprawozdanie w sprawie kompletnosci przekazanej mu dokumentacji. W odniesieniu
do tych substancji czynnych, dla ktérych dokumentacja uznana zostanie za kompletna,
panstwo czlonkowskie sprawozdawca dokonuje oceny dokumentacji.

Zasady przeprowadzania wlasciwego etapu oceny substancji czynnych sa uregulowane
w art. 8 rozporzadzenia nr 451/2000, zmienionym art. 20 rozporzadzenia nr 1490/2002.

Artykut 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 451/2000 stanowi:

»Panstwo czlonkowskie sprawozdawca dokonuje oceny i sklada sprawozdanie
dotyczace jedynie tych substancji czynnych, co do ktérych ustalono, Ze co najmniej
jedna dokumentacja jest kompletna [...]. Przesyla ono projekt sprawozdania ze swojej
oceny do [Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci] (EFSA) jak najszybciej,
i nie péZniej niz w ciggu 12 miesiecy od ustalenia, ze dokumentacja jest kompletna [...].

Réwnoczesnie panstwo czlonkowskie sprawozdawca wydaje zalecenie Komisji, by:
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— wlaczyta substancje czynna do zalacznika I do dyrektywy [91/414], okreslajac
warunki wlaczenia, lub

— nie wlaczala substancji czynnej do zatacznika I do dyrektywy [91/414], okreslajac
powody niewlaczania.

Na tym etapie oceny zgodnie z art. 8 ust. 2 rozporzadzenia nr 451/2000 z pdZniejszymi
zmianami ,przedlozenie nowych badan nie zostaje [co do zasady] zatwierdzane”, ale
»panstwo czlonkowskie sprawozdawca moze zwracaé sie do powiadamiajacych
o przedlozenie dalszych danych, ktére sa niezbedne dla wyjasnienia dokumentacji”,
jak tez ,ustala termin, w ktérym powinna by¢ dostarczona [ta] informacja”.

Zgodnie z art. 8 ust. 5 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 451/2000 ,[Europejski Urzad
ds. Bezpieczeristwa Zywnosci] dostarcza projekt sprawozdania z oceny przygotowany
przez sprawozdawce panstwom czlonkowskim i moze zorganizowaé konsultacje
ekspertdw lacznie z panstwem czlonkowskim sprawozdawcy”. Wzgledem tego etapu
postepowania art. 8 ust. 5 akapit drugi rozporzadzenia nr 451/2000 z pdZniejszymi
zmianami przewiduje:

»Bez uszczerbku dla przepiséw art. 7 dyrektywy [91/414] przedlozenie nowych badan
nie zostaje zatwierdzone. Panistwo czlonkowskie sprawozdawca, za zgoda [Euro-
pejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa Zywnosci], moze zwracaé sie do powiadamia-
jacych o przedlozenie w okres$lonych okresach dalszych danych uznanych przez
panstwo czlonkowskie sprawozdawce [lub] [Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci] za niezbedne dla wyjasnienia dokumentacji”.
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Zgodnie z art. 8 ust. 7 rozporzadzenia nr 451/2000:

,[Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci] dokonuje oceny projektu sprawo-
zdania sprawozdawcy i, najp6zZniej w ciggu roku po otrzymaniu projektu sprawozdania
z oceny panstwa czlonkowskiego sprawozdawcy, przekazuje Komisji swoja opinie
w sprawie spelnienia przez dana substancje czynna wymogéw bezpieczenstwa
dyrektywy [91/414]. W stosownym przypadku [Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci] wydaje opinie na temat dostepnych mozliwosci majacych spelnia¢ wymogi
bezpieczenstwa [...]”.

Artykul 8 ust. 8 rozporzadzenia nr 451/2000 stanowi:

»Najpézniej w ciagu sze$ciu miesigcy po otrzymaniu opinii [Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenistwa Zywnosci] okreslonej w [ust] 7 Komisja przedklada projekt
sprawozdania z przegladu [...]. [Komisja] przedktada komitetowi:

a) projekt dyrektywy majacej na celu wlaczenie substancji czynnej do zatacznika I do
dyrektywy [91/414], okre$lajac, w stosownym przypadku, warunki, w tym termin,
dla takiego wiaczenia; lub

b) projekt decyzji skierowanej do panstw cztonkowskich majacej na celu cofniecie
zezwolenia dla srodkéw ochrony roélin zawierajacych substancje czynna, zgodnie
z art. 8 ust. 2 akapit czwarty dyrektywy [91/414], na mocy ktérego ta substancja
czynna nie zostaje wlaczona do zalacznika I do dyrektywy [91/414], z podaniem
powoddw takiego niewlaczania.
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Rozporzgdzenie nr 178/2002

Artykut 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogélne zasady i wymagania prawa
zywnoséciowego, powotujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci oraz
ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31, s. 1),
stanowi, co nastepuje:

»Komitet naukowy i stale panele naukowe sa odpowiedzialne, kazdy w swoim zakresie
kompetencji, za przedkladanie [Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci] opinii naukowych i w razie koniecznoéci powinny mie¢ mozliwo$é
organizowania przestuchan publicznych”.

Okolicznosci postania sporu

Skarzaca, Denka International BV, jest spotka zajmujaca sie sprzedaza dichlorfosu
i srodkéw ochrony roélin na bazie dichlorfosu.

Dichlorfos jest substancja czynng wykorzystywana jako $rodek owadobdjczy fosfo-
roorganiczny w uprawach szklarniowych i po zakonczeniu zbioréw w magazynach.
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W dniu 20 kwietnia 2000 r. skarzaca powiadomita Komisje o zamiarze doprowadzenia
do wpisania dichlorfosu do zalacznika I do dyrektywy 91/414.

W dniu 17 kwietnia 2002 r. skarzaca przedlozyla dokumentacje panstwu cztonkow-
skiemu sprawozdawcy. Panistwo cztonkowskie sprawozdawca, zwrdciwszy si¢ o udzie-
lenie dodatkowych wyjasnien, w dniu 17 pazdziernika 2002 r. uznato, ze dokumentacja
jest kompletna i przystapito do dokonania jej oceny na podstawie art. 8 rozporzadzenia
nr 451/2000.

W dniu 20 pazdziernika 2003 r. panstwo czlonkowskie sprawozdawca przedlozyto
projekt sprawozdania z oceny (zwany dalej ,projektem sprawozdania z oceny”)
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA). Projekt sprawozdania
z oceny zalecal niewlgczanie dichlorfosu do zatacznika I do dyrektywy 91/414, przede
wszystkim z uwagi na brak znaczacej ilosci danych.

W dniu 21 czerwca 2004 r. EFSA przekazal projekt sprawozdania z oceny panstwom
czlonkowskim i skarzacej. W nastepstwie tego skarzaca w dniu 16 sierpnia 2004 r.
przedtozyla sprawozdanie eksperta dotyczace przewleklej toksycznosci, a takze jej
uwagi w przedmiocie projektu sprawozdania z oceny. Przekazanie projektu sprawo-
zdania z oceny stanowito poczatek procedury zwanej ,przegladem”, o ktérej mowa
w art. 8 ust. 5 rozporzadzenia nr 451/2000.

W ramach tego przegladu w dniu 9 lutego 2005 r. odbylo sie spotkanie poswiecone
ocenie, w ktérym uczestniczyli przedstawiciele panstw czltonkowskich, EFSA oraz
skarzaca.

W maju 2005 r. panstwo czlonkowskie sprawozdawca opublikowalo zalacznik do
projektu sprawozdania z oceny, uwzgledniajacy, zgodnie z postanowieniami przyjetymi
w trakcie spotkania z dnia 9 lutego 2005 r., sprawozdanie eksperta dotyczace
przewleklej toksyczno$ci oraz uwagi panstw czlonkowskich i skarzacej. W zalaczniku
tym panstwo czlonkowskie sprawozdawca stwierdzalo, ze wobec braku danych
przedlozonych przez skarzaca nierozstrzygniete pozostawaly kwestie dotyczace
w szczegolnosci dlugotrwalej toksycznosci oraz potencjalu mutagennego dichlorfosu.
Panstwo czlonkowskie sprawozdawca w zataczniku tym podtrzymalo swoje zalecenie
dotyczace niewlaczania dichlorfosu do zatacznika I do dyrektywy 91/414.
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W dniach od 27 czerwca do 1 lipca 2005 r. zorganizowane zostato spotkanie jednostki
EFSA do spraw koordynacji przegladu pestycydéw (zwanej dalej ,jednostka do spraw
koordynacji przegladu pestycydéw”), w ramach ktérego badaniu poddana zostata
toksycznos¢ dichlorfosu. W trakcie tego spotkania jednostka do spraw koordynacji
przegladu pestycyd6w nie byla w stanie ustali¢ ostatecznej decyzji w sprawie potencjatu
mutagennego i wlasciwosci rakotworczych dichlorfosu. W rezultacie podjeto decyzje
o przedlozeniu dwéch pytan jednemu z paneli naukowych EFSA, panelowi do spraw
zdrowia roélin, $rodkéw ochrony roélin i ich pozostatosci (zwanemu dalej ,panelem
naukowym”). W zwiazku z tym jednostka do spraw koordynacji przegladu pestycydéw
zwrdcila sie do panelu naukowego z pytaniem, po pierwsze, czy mozliwe jest wskazanie,
w jaki sposdéb dichlorfos prowadzi do powstawania guzdéw, jak tez okreSlenie
koniecznego progu ekspozycji przed ich pojawieniem sie oraz, po drugie, czy guzy
zaobserwowane u szczuréw i myszy byly istotnym elementem przy dokonywaniu oceny
wplywu dichlorfosu na zdrowie czltowieka.

W dniu 1 kwietnia 2006 r. panel naukowy wydat opinie, ktéra w dniu 5 kwietnia 2006 r.
zostala rozwazona w ramach spotkania dotyczacego ostatecznej oceny dichlorfosu,
w ktérym uczestniczyli przedstawiciele panstw czlonkowskich i EFSA.

W dniu 12 maja 2006 r. EFSA przedstawil sprawozdanie zatytulowane ,Wnioski
z przegladu w ramach oceny zagrozen stwarzanych przez substancje czynna dichlorfos
uzywang w charakterze pestycydu” (zwane dalej ,sprawozdaniem EFSA”) i przekazat je
nastepnie Komisji zgodnie z art. 8 ust. 7 rozporzadzenia nr 451/2000.

W dniu 22 czerwca 2006 r. skarzaca przedstawita uwagi w przedmiocie sprawozdania
EFSA.

Sprawozdanie EFSA i opinia panelu naukowego zostaly zbadane przez panstwa
cztonkowskie i Komisje w ramach Statego Komitetu ds. Laricucha Zywno$ciowego
i Zdrowia Zwierzat. Pierwsze spotkanie tego komitetu odbyto sie w dniu 14 lipca 2006 r.
W ramach drugiego spotkania zorganizowanego w dniach 28 i 29 wrze$nia 2006 r.
Komisja sporzadzila sprawozdanie z badania dichlorfosu, w ktérym zaproponowala
niewlaczanie tej substancji do zalacznika I do dyrektywy.
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W dniu 6 czerwca 2007 r. Komisja przyjeta decyzje 2007/387/WE dotyczaca
niewlaczenia dichlorfosu do zalacznika I do dyrektywy 91/414 oraz cofnigcia zezwolent
na $rodki ochrony roslin zawierajace te substancje (Dz.U. L 145, s. 16, zwana dalej
»zaskarzona decyzja”).

Zaskarzona decyzja w art. 1 stanowi, ze dichlorfosu nie wlacza si¢ jako substancji
czynnej do zalacznika I do dyrektywy 91/414. Artykut 2 tej decyzji przewiduje, ze
zezwolenia na $rodki ochrony roélin zawierajace dichlorfos maja zostaé wycofane do
dnia 6 grudnia 2007 r., jak tez Ze zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace
dichlorfos nie zostang udzielone ani odnowione od dnia 7 czerwca 2007 r. Zgodnie
z art. 4 zaskarzonej decyzji jest ona skierowana do paristw cztonkowskich.

Powody niewlaczenia dichlorfosu do zalacznika I dyrektywy 91/414 zostaly wymie-
nione w motywie 5 zaskarzonej decyzji:

»Podczas dokonywania oceny tej substancji czynnej wskazano na kilka zagrozen.
W szczegdlnosci w oparciu o dostepne dane toksykologiczne i niepewny stan wiedzy
dotyczacy genotoksycznych i rakotwérczych wlasciwosci substancji, a takze biorac pod
uwage ogblna niska jakos¢ dokumentacji, nie zostalo wykazane, ze szacowane
narazenie uzytkownika, pracownika i oséb trzecich jest dopuszczalne”.

Przebieg postepowania i zadania stron

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 31 sierpnia 2007 r. skarzgca wniosta
niniejsza skarge.
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Skarzaca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie dopuszczalnosci i zasadno$ci skargi;

— stwierdzenie niewaznosci zaskarzonej decyzji;

— obcigzenie Komisji kosztami postepowania i zasadzenie odsetek za zwloke
w wysokosci 8%.

Komisja wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi;

— obciazenie strony skarzacej kosztami postgpowania.

Co do prawa

Na poparcie swojej skargi skarzaca podnosi zarzut niezgodnosci z prawem oraz
dziewie¢ zarzutéw dotyczacych niewaznosci. Zarzut niezgodnos$ci z prawem jest oparty
na niezgodno$ci z prawem art. 20 rozporzadzenia nr 1490/2002. Zarzuty dotyczace
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niewaznos$ci oparte sa odpowiednio na, po pierwsze, naruszeniu art. 8 ust. 7
rozporzadzenia nr 451/2000, naruszeniu art. 28 ust. 1 rozporzadzenia nr 178/2002
oraz naruszeniu art. 8 rozporzadzenia nr 451/2000, po drugie, braku obiektywnej
podstawy naukowej zaskarzonej decyzji, po trzecie, naruszeniu art. 5 dyrektywy 91/414,
po czwarte, naruszeniu zasady proporcjonalnosci, prawa do bycia wystuchanym i prawa
do obrony, po piate, naruszeniu zasady ochrony uzasadnionych oczekiwan, po széste,
naruszeniu zasady dobrej administracji i obowigzku przeprowadzania starannej
i bezstronnej oceny naukowej, po siédme, naruszeniu ,zasady niedyskryminacji”, po
6sme, naruszeniu art. 95 WE, art. 4 ust. 1 i art. 5 ust. 1 dyrektywy 91/414 i po dziewiate,
naruszeniu zasady pomocniczoéci i art. 5 WE.

W przedmiocie zarzutu niezgodnosci z prawem art. 20 rozporzgdzenia nr 1490/2002

Argumenty stron

Skarzgca podnosi zarzut niezgodnosci z prawem art. 20 rozporzadzenia nr 1490/2002,
ktéry jej zdaniem w powaznym stopniu narusza jej prawa oraz uzasadnione
oczekiwania, przewidujac udzial EFSA w procedurach oceny substancji czynnych,
ktoérych dotyczy drugi etap programu prac, takich jak dichlorfos, co stanowi dodatkowy
obowiazkowy etap oceny substancji czynnych, podczas gdy na mocy wcze$niej
obowiazujacych przepiséw, etap ten byt nieobowigzkowy. Artykut 20 rozporzadzenia
nr 1490/2002 powinien by¢ uznany za niezgodny z prawem i nieznajdujacy
zastosowania wzgledem skarzacej, gdyz przepis ten zostal zastosowany w sposéb
retroaktywny do procedury oceny dichlorfosu.

Skarzaca przypomina, ze zasada niedzialania prawa wstecz obowigzujaca w prawie
wspdlnotowym wymaga, aby na podstawie dyrektywy 91/414 przepisy znajdujace
zastosowanie do procedury oceny dichlorfosu byly przepisami obowiazujacymi
w chwili wszczecia tej procedury. Zasada ta nakazuje, aby przepisy te nie zostaly
nastepnie w istotnym stopniu zmienione. Tylko w wyjatkowych sytuacjach mozna

II - 4224



41

42

43

DENKA INTERNATIONAL PRZECIWKO KOMISJI

uzna¢ retroaktywne stosowanie aktéw prawnych, z zastrzezeniem odpowiedniego
uzasadnienia i jezeli nie zostaja naruszone uzasadnione oczekiwania podmiotéw
gospodarczych.

Tymczasem, jak podkresla skarzaca, ani dyrektywa 91/414, ani rozporzadzenie
nr 451/2000, ani art. 20 rozporzadzenia nr 1490/2002 nie zawieraja zadnego
wyjasnienia, ktére pozwalaloby uzasadni¢ fakt, iz EFSA mialby uczestniczy¢ ze
skutkiem wstecznym w procedurach oceny bedacych juz w toku. Naruszone zostaly
ponadto uzasadnione oczekiwania skarzacej, gdyz nie mogla ona przewidzie¢ udziatu
w procedurze oceny odrebnego organu, takiego jak EFSA, ani opéZnionego przegladu
projektu sprawozdania z oceny.

Komisja twierdzi, ze zarzut niezgodno$ci z prawem podniesiony przez skarzaca
powinien by¢ oddalony jako bezzasadny.

Ocena Sadu

Na wstepie nalezy przypomnieé, iz art. 8 rozporzadzenia nr 451/2000 zostat
znowelizowany na mocy art. 20 rozporzadzenia nr 1490/2002. Podczas gdy przed
wejsciem w zycie rozporzadzenia nr 1490/2002 substancje czynne oceniane byly przez
panstwo cztonkowskie sprawozdawce oraz Komisje, ktéra zgodnie z art. 8 ust. 3 akapit
drugi rozporzadzenia nr 451/2000 ,mo[gla] zorganizowaé spotkanie ekspertéw
z jednego lub z wigkszej liczby panstw czlonkowskich”, rozporzadzenie nr 1490/2002
przyznato w ramach oceny substancji czynnych okreslona role EFSA. Zatem zgodnie
z art. 8 ust. 1 znowelizowanego rozporzadzenia nr 451/2000 panstwo czltonkowskie
sprawozdawca przekazuje, w odniesieniu do substancji czynnych, dla ktérych
dokumentacja uznana zostata za kompletna, projekt sprawozdania z oceny do EFSA,
ktory, zgodnie z art. 8 ust. 7 tegoz rozporzadzenia, ocenia ten projekt i przekazuje
Komisji opinie w przedmiocie zgodnosci substancji czynnej z wymogami bezpieczeni-
stwa okre$lonymi w dyrektywie 91/414.
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Ponadto jezeli chodzi, po pierwsze, o zarzut oparty na retroaktywnym stosowaniu
art. 20 rozporzadzenia nr 1490/2002 stwierdzi¢ nalezy, iz w rozporzadzeniu
nr 1490/2002 nie przewidziano, by jego przepisy, a w szczegolnos$ci przepis art. 20,
nalezalo stosowa¢ z moca wsteczna. W istocie zgodnie z art. 21 wskazanego
rozporzadzenia rozporzadzenie to weszlo w zycie siddmego dnia po jego ogloszeniu
w Dzienniku Urzedowym, tj. w dniu 28 sierpnia 2002 r., a jego przepisy znajdowaly
bezposrednie zastosowanie od tego dnia.

W zwiazku z tym nalezy przypomnieé, Ze z utrwalonego orzecznictwa wynika, ze o ile
wspdlnotowe przepisy prawa materialnego nalezy interpretowaé w ten sposdéb, ze nie
obowiazuja one zasadniczo w stosunku do sytuacji powstalych przed ich wej$ciem
w zycie, przepisy proceduralne sa bezposrednio stosowane (zob. wyrok Sadu z dnia
25 pazdziernika 2007 r. w sprawach potaczonych T-27/03, T-46/03, T-58/03, T-79/03,
T-80/03, T-97/03 i T-98/0 SP i in. przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. 11-4331, pkt 116
i przytoczone tam orzecznictwo).

Tak wlasnie przepisy rozporzadzenia nr 1490/2002 przewidujace udzial EFSA
w procedurze oceny substancji czynnych stanowia przepisy proceduralne, ktére
zgodnie z orzecznictwem przywotanym w pkt 45 powyzej stosowane sg bezposrednio.

W rezultacie skarzaca nie moze twierdzi¢, by bezposrednie stosowanie znowelizowa-
nego art. 8 rozporzadzenia nr 451/2000 do bedacych w toku procedur oceny substancji
czynnych bylo niezgodne z prawem. Ponadto ze wzgledu na bezposrednie stosowanie
przepiséw proceduralnych nie jest wymagane zadne dodatkowe uzasadnienie
w rozporzadzeniu nr 1490/2002 w tej kwestii.

Jesli chodzi, po drugie, o zarzut oparty na naruszeniu zasady ochrony uzasadnionych
oczekiwan, z uzasadnionego orzecznictwa wynika, ze zakres stosowania tej zasady nie
moze by¢ rozszerzony na tyle, zeby w sposéb ogdlny wykluczy¢ zastosowanie nowego
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przepisu do przyszlych skutkéw stanu faktycznego powstatego w czasie obowiazywania
przepisu starego (wyroki Trybunatu: z dnia 20 wrzes$nia 1988 r. w sprawie 203/86
Hiszpania przeciwko Radzie, Rec. s. 4563, pkt 19; z dnia 29 czerwca 1999 r. w sprawie
C-60/98 Butterfly Music, Rec. s. I-3939, pkt 25; z dnia 29 stycznia 2002 r. w sprawie
C-162/00 Pokrzeptowicz-Meyer, Rec. s. I-1049, pkt 55).

Ponadto nalezy zauwazy¢, po pierwsze, ze w praktyce rozporzadzenie nr 1490/2002 nie
wprowadzito dodatkowego etapu w ramach procedury oceny substancji czynnych. Jak
zauwazono bowiem w pkt 43 powyzej, art. 8 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia
nr 451/2000 stanowil przed wprowadzeniem zmian rozporzadzeniem nr 1490/2002, ze
Komisja ,mo[gla] zorganizowa¢ spotkanie ekspertéw z jednego lub z wigkszej liczby
panstw czlonkowskich”. Na tej podstawie skarzaca mogta zatem spodziewad sig¢
w chwili przekazania jej dokumentacji panstwu czlonkowskiemu sprawozdawcy, ze
przeprowadzony zostanie przeglad.

Po drugie, poniewaz rozporzadzenie nr 178/2002 zostato opublikowane w dniu 1 lutego
2002 r. skarzaca mogta oczekiwaé, w szczegdlnosci na podstawie motywéw 34 i 36,
a takze art. 22 tego rozporzadzenia, ze EFSA bedzie zobowiazany przedstawi¢ opinie
naukowa w ramach procedury oceny substancji czynnych zawartych w $rodkach
ochrony roslin. Skarzgca nie mogta zatem w sposéb uzasadniony oczekiwad, ze EFSA
nie bedzie uczestniczy¢ w ocenie.

Zarzut niezgodnosci z prawem nalezy zatem oddalié.
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W przedmiocie pierwszego zarzutu dotyczgcego niewaznosci, opartego na naruszeniu
art. 8 ust. 7 rozporzgdzenia nr 451/2000, art. 28 ust. 1 rozporzqdzenia nr 178/2002
i art. 8 rozporzgdzenia nr 451/2000

W przedmiocie cze$ci pierwszej zarzutu pierwszego

— Argumenty stron

W ramach czesci pierwszej zarzutu pierwszego skarzaca podnosi, Ze na podstawie art. 8
ust. 7 rozporzadzenia nr 451/2000 EFSA powinien byl przekaza¢ Komisji swoje
sprawozdanie w pazdzierniku 2004 r. Tymczasem uczynit to dopiero w maju 2006 r.
W rezultacie zdaniem skarzacej EFSA przystapil do dokonania oceny w okresie,
w ktérym nie mial prawa tego uczyni¢ i w stosunku do ktérego nie posiadal on
szczegblnego upowaznienia, przekazanego przez Komisje lub inna instytucje
wspdlnotowa. EFSA wykroczyt zatem poza zakres swych kompetencji.

Poniewaz sprawozdanie EFSA, zgodnie z art. 8 ust. 8 rozporzadzenia nr 451/2000,
stanowito podstawe zaskarzonej decyzji, uchybienie proceduralne, ktére dotyczylo
rzeczonego sprawozdania, uzasadnialoby stwierdzenie niewazno$ci zaskarzonej
decyzji. Gdyby EFSA zachowal termin przewidziany w art. 8 ust. 7 rozporzadzenia
nr 451/2000, zaskarzona decyzja mogtaby mie¢ inna tres¢, gdyz Komisja powinna byta
przedstawi¢ projekt sprawozdania z oceny EFSA lub innej niezaleznej instytucji
naukowej w celu dokonania dalszego przegladu. Panistwo czlonkowskie sprawozdawca
mogloby zatem poinformowac o kwestiach budzacych watpliwosci skarzaca, ktéra
mialaby wiecej czasu na dokonanie oceny projektu sprawozdania z oceny i przeprowa-
dzenie dodatkowych badan lub przedstawienie kolejnych danych naukowych.

Komisja kwestionuje argumenty skarzacej i twierdzi, Ze niniejsza cze$¢ zarzutu
powinna by¢ oddalona.
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— Ocena Sadu

Przypomnie¢ nalezy, iz zgodnie z art. 8 ust. 7 rozporzadzenia nr 451/2000 EFSA ocenia
projekt sprawozdania z oceny oraz przekazuje Komisji opinie w przedmiocie zgodnosci
substancji czynnej z wymogami bezpieczeristwa okre§lonymi w dyrektywie 91/414
»W terminie jednego roku” od otrzymania projektu sprawozdania z oceny. W niniejszej
sprawie stwierdzi¢ nalezy, iz EFSA terminu tego nie zachowal. EFSA otrzymal projekt
sprawozdania z oceny w dniu 20 pazdziernika 2003 r., podczas gdy przekazal ona swa
opini¢ Komisji dopiero w dniu 12 maja 2006 r.

Przyjmujac nawet, iz termin okreslony w art. 8 ust. 7 rozporzadzenia nr 451/2000 jest
bezwzglednie wiazacy, jego naruszenie wplywa na zgodno$¢ z prawem zaskarzonej
decyzji, wylgcznie jezeli zostanie wykazane, iz w braku tego naruszenia wskazana
decyzja moglaby mie¢ odmienng tres¢ (zob. podobnie wyrok Trybunalu z dnia
23 kwietnia 1986 r. w sprawie 150/84 Bernardi przeciwko Parlamentowi, Rec. s. 1375,
pkt 28; wyrok Sadu z dnia 5 kwietnia 2006 r. w sprawie T-279/02 Degussa przeciwko
Komisji, Zb.Orz. s. I1-897, pkt 416).

Skarzaca twierdzi, ze mialo to miejsce, poniewaz gdyby EFSA zachowal termin
przewidziany w art. 8 ust. 7 rozporzadzenia nr 451/2000, Komisja powinna byla
przedstawi¢ projekt sprawozdania z oceny EFSA lub innej niezaleznej instytucji
naukowej w celu dokonania kolejnego przegladu. Panistwo czlonkowskie sprawo-
zdawca mogloby zatem poinformowa¢ o kwestiach bedacych przedmiotem obaw
skarzaca, ktéra miataby wiecej czasu na dokonanie oceny projektu sprawozdania
z oceny i przeprowadzenie dodatkowych badan lub przedstawienie dalszych danych
naukowych.

Nalezy jednak stwierdzi¢, ze zaréwno projekt sprawozdania z oceny, jak i zatacznik do
niego oraz sprawozdanie EFSA stwierdzaly, ze dokumentacja, ktéra zostala przekazana
przez skarzgcy, nie zawierala wszystkich elementéw koniecznych dla dokonania
zadowalajacej oceny szkodliwych skutkéw dichlorfosu. Tymczasem, jezeli w wyniku
wymiany pogladéw i informacji zorganizowanej w ciagu wielu miesiecy w ramach EFSA
organ ten nie mégl w dniu 12 maja 2006 r stwierdzi¢ w koncu braku szkodliwosci
dichlorfosu, nie méglby on tym bardziej, uwzgledniajac niewystarczajacy charakter
przekazanej mu dokumentacji, przyja¢ odmiennego wniosku, gdyby sporzadzil swoje
sprawozdanie w ciaggu roku od otrzymania projektu sprawozdania z oceny. Wrecz
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przeciwnie, paristwo cztonkowskie sprawozdawca nie mogloby przedstawi¢ zatacznika
do projektu sprawozdania z oceny, tak jak uczynito to w maju 2005 r.

Ponadto wbrew twierdzeniom skarzacej, ktore dotycza mozliwosci przedstawienia
przez Komisje projektu sprawozdania z oceny EFSA lub innej niezaleznej instytucji
naukowej w celu dokonania nowego przegladu, rozporzadzenie nr 451/2000 nie
przewiduje takiej mozliwosci. Po pierwsze, z art. 8 ust. 1 tego rozporzadzenia wynika, ze
Komisja nie posiada zadnej kompetencji w zakresie przedstawienia projektu
sprawozdania z oceny. Zadanie to nalezy wylacznie do panstwa czlonkowskiego
sprawozdawcy, ktére powinno przedstawi¢ projekt sprawozdania z oceny EFSA
najpdzniej w ciggu 12 miesiecy od ustalenia, Ze dokumentacja jest kompletna. Po
drugie, na podstawie art. 8 ust. 4 rozporzadzenia nr 451/2000 przedstawienie nowego
sprawozdania z oceny jest mozliwe tylko w nadzwyczajnych przypadkach, jezeli
dokument ten w oczywisty sposéb nie spetnia wymogdw dotyczacych jego
przedstawienia ustanowionych przez Komisje. W takim przypadku Komisja wyznacza
wraz z EFSA i paiistwem czlonkowskim sprawozdawcg termin na przediozenie nowego
projektu sprawozdania z oceny, ktéry zgodnie z art. 8 ust. 4 rozporzadzenia nr 451/200
nie moze przekroczy¢ czterech miesiecy. Nalezy zatem stwierdzi¢, ze catkowicie btedna
jest hipoteza skarzacej, zgodnie z ktéra jezeli sprawozdanie EFSA zostaloby przyjete
w terminie, Komisja powinna by byla przedstawi¢ ponownie projekt sprawozdania
z oceny EFSA lub innej instytucji naukowej, co w szczegdlnosci pozostawitoby skarzacej
wiecej czasu na przedtozenie dodatkowych badan.

W zwigzku z tym cze$¢ pierwsza zarzutu pierwszego nalezy oddali¢ jako bezzasadna.

W przedmiocie czesci drugiej zarzutu pierwszego

— Argumenty stron

W ramach cze$ci drugiej zarzutu pierwszego skarzaca podnosi, ze zgodnie z art. 28
ust. 1 rozporzadzenia nr 178/2002 jednostka do spraw koordynacji przegladu
pestycydéw w trakcie badania dichlorfosu, na podstawie dyrektywy 91/414, przedlozyla
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panelowi naukowemu pytania dotyczace wlasciwosci rakotwérczych i genotoksycznych
dichlorfosu. Zdaniem skarzacej na podstawie art. 28 ust. 1 rozporzadzenia nr 178/2002
opinia przedstawiona przez panel naukowy stanowi opinie naukowa EFSA jako calosci.
Opinia ta powinna byla zatem zosta¢ uwzgledniona, bez zmian, w sprawozdaniu
EFSA. Poniewaz sprawozdanie to bylo sprzeczne z opinig panelu naukowego, art. 28
ust. 1 rozporzadzenia nr 178/2002 zostal naruszony. Ponadto skoro sprawozdanie
EFSA stanowi podstawe naukowa zaskarzonej decyzji, pozbawiona jest ona wszelkich
podstaw naukowych oraz proceduralnych i nalezy stwierdzi¢ jej niewaznosc.

Komisja kwestionuje argumenty skarzacej i twierdzi, Ze niniejsza cze$¢ zarzutu
powinna by¢ oddalona.

— Ocena Sadu

Twierdzenia skarzacej dotycza w istocie dwdch kwestii. Pierwsza odnosi sie do
znaczenia prawnego opinii panelu naukowego. W szczegélnoséci nalezy okresli¢, czy
opinia ta wigze EFSA. Druga kwestia, ktéra nalezy rozwazy¢ jedynie w przypadku
pozytywnego rozstrzygniecia pierwszej kwestii, dotyczy wskazywanej sprzecznosci
miedzy opinig panelu naukowego i sprawozdaniem EFSA. Te dwie kwestie nalezy
kolejno zbada¢.

Po pierwsze, jesli chodzi o znaczenie prawne opinii panelu naukowego, nalezy przede
wszystkim wyjasni¢ role, jaka powierzona zostala panelowi naukowemu w ramach
procedury oceny dokumentacji przekazanych przez producentéw, ktérzy daza do
wlgczenia substancji czynnej do zalacznika I do dyrektywy 91/414, zgodnie z art. 8
rozporzadzenia nr 451/2000.
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W tej kwestii nalezy podkresli¢, ze w tym artykule nie ma zadnego odniesienia do
panelu naukowego. Zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 451/2000 panstwo
czlonkowskie sprawozdawca sporzadza projekt sprawozdania z oceny, ktéry prze-
kazuje EFSA. Na podstawie art. 8 ust. 5 tego rozporzadzenia EFSA przekazuje projekt
sprawozdania z oceny panstwom czltonkowskim i moze zorganizowa¢ konsultacje
ekspertéw. Zgodnie wreszcie z art. 8 ust. 7 wskazanego rozporzadzenia EFSA ocenia
projekt sprawozdania z oceny i przekazuje Komisji opinie w przedmiocie zgodnosci
substancji czynnej z wymogami bezpieczenistwa ustanowionymi w dyrektywie 91/414.

Niemniej jednak to w ramach art. 8 ust. 5 rozporzadzenia nr 451/2000 mozna przypisac
znaczenie panelowi naukowemu. Zgodnie z tym przepisem EFSA w celu dokonania
oceny projektu sprawozdania z oceny jest zobowiazany zorganizowac przeglad przez
panstwa czlonkowskie i w razie potrzeby przez ekspertéw krajowych. W celu
racjonalizacji tego badania EFSA wypracowal szczegélne procedury. Procedury te sa
opisane w dokumencie zatytulowanym ,Procedure of the peer review of active
substances used in plant protection products evaluated in the second stage of the
review programme” (procedura przegladu substancji czynnych stosowanych w $rod-
kach ochrony roslin ocenianych w ramach drugiego etapu programu prac). EFSA
przedstawia w nim cztery rodzaje procedur, sposréd ktérych dokonuje wyboru
w zalezno$ci od trudnosci zwiazanych z danym przypadkiem. Procedury te w ramach
EFSA prowadzone sa przez jednostke dokonujaca przegladu oceny zagrozenia
pestycydami, zwana réwniez PRAPeR (EFSA’s Pesticide Risk Assessment Peer
Review), ktéra przejela zadania wykonywane uprzednio przez jednostke do spraw
koordynacji przegladu pestycydéw. To w ramach procedury wypracowanej specjalnie
przez EFSA w celu dokonania oceny substancji czynnych, ktérych nieszkodliwos¢ budzi
watpliwosci — bedacej jednym z czterech rodzajéw wspomnianych procedur — EFSA
przewidzial role dla panelu naukowego, utworzonego na podstawie art. 28 ust. 4
rozporzadzenia nr 178/2002. Dla dokonania oceny tych substancji EFSA przewidzial
zorganizowanie zebran ekspertéw krajowych, a takze mozliwo$¢ odbycia konsultacji
z panelem naukowym w kwestiach budzacych watpliwosci.

Nalezy nastepnie okresli¢, czy opinia panelu naukowego wiaze EFSA przy sporzadzaniu
jego sprawozdania. Skarzgca, powolujac sie na art. 28 ust. 1 rozporzadzenia
nr 178/2002, twierdzi, ze tak jest.
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W rozumieniu tego artykulu ,stale panele naukowe sa odpowiedzialne, kazdy w swoim
zakresie kompetencji, za przedkladanie [EFSA] opinii naukowych”. Nalezy zauwazy¢,
zgodnie z tym co twierdzi skarzaca, ze tres¢ tego artykulu oznacza, iz jezeli EFSA
zdecyduje sie wystapi¢ o opini¢ naukowa do takiego panelu, zobowiazany jest
podporzadkowac sie tej opinii. Interpretacje te potwierdzaja ustanowione przez EFSA
zasady: w przypadku konsultacji z panelem naukowym przewidziane zostalo, ze
sprawozdanie z zebran ekspertéw krajowych, o ktérych mowa w pkt 66 powyzej,
uwzgledni opinie panelu naukowego. Wyjatek od tej zasady jest mozliwy, wylacznie
jezeli EFSA posiada dane naukowe uzasadniajace odstapienie od tej opinii.

Niemniej jednak nalezy doda¢, ze wbrew stanowisku skarzacej w ramach procedury
oceny dokumentacji przekazanych przez producentéw pragnacych uzyskaé wlaczenie
substancji czynnej do zalacznika I do dyrektywy 91/414 nie mozna utozsamié¢ opinii
panelu naukowego z opinig EFSA dotyczaca zgodnosci substancji czynnej z wymogami
bezpieczenstwa ustanowionymi w dyrektywie 91/414, sporzadzong zgodnie z art. 8
ust. 7 rozporzadzenia nr 451/2000. Jak juz zauwazono, w ramach wspomnianej powyzej
procedury PRAPeR moze skonsultowaé sie z panelem naukowym w przedmiocie
niektérych szczegélnych trudnosci zwigzanych z dokumentacjami, ktérych ocene
jednostka ta koordynuje. Natomiast panel naukowy nie moze w zadnym przypadku
zastapi¢ EFSA przy opracowywaniu opinii, o ktérej mowa w art. 8 ust. 7 rozporzadzenia
nr 451/2000.

Z powyzszych uwag wynika, ze w ramach procedury przewidzianej w art. 8
rozporzadzenia nr 451/2000 opinia panelu naukowego wiaze EFSA w odniesieniu do
kwestii, co do ktérych zwrdcono sie do niego o konsultacje, z zastrzezeniem ogélne;j
oceny ryzyka zwiazanego z dana substancja czynna.

Po drugie, nalezy okresli¢, czy opinia panelu naukowego nie zostala znieksztalcona lub
podwazona w sprawozdaniu EFSA. W zwigzku z tym nalezy przypomnie¢, ze opinia
naukowa panelu naukowego zostala przedstawiona na wniosek jednostki do spraw
koordynacji przegladu pestycydéw. Panelowi naukowemu przedlozone zostaly dwa
pytania. Po pierwsze, zwrécono sie do niego o udzielenie odpowiedzi, czy moze wskazac
mechanizmy, poprzez ktére dichlorfos prowadzi do powstawania guzéw, i jesli tak, czy
mozliwe jest okre$lenie progu ekspozycji. Po drugie, zwr6cono sie do niego z pytaniem,
czy guzy zaobserwowane u zwierzat byly istotnym elementem przy dokonywaniu oceny
wplywu dichlorfosu na zdrowie czlowieka.
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W odniesieniu do pierwszej kwestii panel naukowy w swej odpowiedzi dokonal
rozréznienia miedzy wlasciwo$ciami rakotwoérczymi i genotoksycznymi. Jesli chodzi
o ewentualne mechanizmy, poprzez ktére dichlorfos méglby by¢ genotoksyczny, panel
naukowy stwierdzil, po pierwsze, wystepowanie mutagennego dzialania dichlorfosu in
vitro oraz, po drugie, istnienie pewnych dowodéw na mutagenne dziatanie dichlorfosu
w kontakcie in vivo, przy czym wywolujacy taki skutek mechanizm nie jest dobrze
znany. Co do rakotworczego charakteru dichlorfosu panel naukowy podkreslil, ze
jedyny stwierdzony rakotwérczy skutek dotyczyl guzéw odkrytych w przedzotadku
myszy. Zdaniem panelu naukowego takie guzy wydaja sie by¢ skutkiem miejscowego
wysokiego stezenia dichlorfosu w dluzszych okresach czasu (spowodowanego
tuczeniem zwierzat). W tym wzgledzie panel naukowy zauwazyl, ze mozliwe,
aczkolwiek niepewne jest, ze guzy te spowodowane sa modyfikacjami DNA komoérek
w miejscu kontaktu, co oznaczaloby zasadniczo, iz guzy te moga pojawia¢ sie w innych
miejscach. Jednakze zdaniem panelu naukowego dawki konieczne dla wystapienia
guzéw byly tak wysokie, ze ich pojawienie si¢ w innych miejscach bylo mato
prawdopodobne. Oznacza to zatem, zgodnie ze stanowiskiem panelu naukowego, ze
istnieje warto$¢ progowa, ponizej ktérej nie moze wystapi¢ jakakolwiek reakcja
rakotwdrcza.

W odniesieniu do pytania drugiego panel naukowy stwierdzit, ze poniewaz u cztowieka
nie wystepuje odpowiednik przedzotadka myszy, istnieje powazna watpliwo$¢ naukowa
dotyczaca sposobu dzialania i znaczenia w przypadku ludzi guzéw przedzotadka
wywolanych dichlorfosem u myszy. Panel naukowy potwierdzit, ze chociaz nie mozna
wykluczy¢ interakeji z DNA jako etapu powstawania tych guzéw, wystepowanie tych
guzéw wydawalo sie by¢ skutkiem lokalnego wysokiego i przewleklego stezenia
dichlorfosu. Zdaniem panelu naukowego dostepne dowody wydaja sie $wiadczy¢, ze
guzy te nie pojawialyby sie na poziomie ekspozycji, ktéry wystepowalby przy
proponowanym uzyciu substancji czynnej, przy zalozeniu ze powazna toksyczno$c
ogdlnoustrojowa wystepowalaby przed nastapieniem rozwoju guzéw.

Nalezy stwierdzi¢, ze sprawozdanie EFSA zawiera zgodne z oryginalem streszczenie
tych odpowiedzi. Po dokonaniu tego streszczenia EFSA przyznaje, ze na podstawie
opinii panelu naukowego mozna teoretycznie okre$li¢ warto$¢ progowa, ponizej ktdrej
stosowanie substancji czynnej dichlorfos nie byloby niebezpieczne. Niemniej jednak,
zgodnie ze sprawozdaniem EFSA, jezeli dokumentacja nie obejmuje powaznych
dlugoterminowych badain co do rakotwdrczych wlasciwosci, nie jest mozliwe
okres$lenie ,wyraznego poziomu, na ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwego dziatania”
(NOAEL) ani przedstawienie ogdlnego obrazu wlasciwosci rakotwdrczych substancji
czynnej. W rezultacie sprawozdanie EFSA potwierdza, ze taka warto$¢ progowa
w niniejszym przypadku nie moze by¢ zdefiniowana.
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W $wietle powyzszych uwag nalezy stwierdzi¢, ze sprawozdanie EFSA nie znieksztalca
ani nie pomija opinii panelu naukowego. W zwigzku z tym nalezy zauwazy¢, ze fakt, iz
w swoim sprawozdaniu EFSA uznal, Ze ocena ryzyka zwiazanego z dichlorfosem
w odniesieniu do zdrowia ludzkiego nie jest mozliwa do ustalenia z uwagi na brak
pewnosci co do genotoksycznych i rakotwérczych wlasciwosci tej substancji, podczas
gdy panel naukowy wydawal sie twierdzi¢, ze ryzyko w zakresie wlasciwosci
genotoksycznych i rakotwdrczych bylo niewielkie, jest zwiazany bezposrednio
z twierdzeniem znajdujacym sie w pkt 69 powyzej, zgodnie z ktérym z panelem
naukowym mozna sie konsultowa¢ w kwestii niektérych szczegdlnych trudnosci
zwigzanych z dokumentacjami, ktére podlegaja ocenie, ale w Zadnym razie nie moze on
zastapi¢ EFSA w przygotowywaniu opinii, o ktérej mowa w art. 8 ust. 7 rozporzadzenia
nr 451/2000. Podczas gdy ocena ryzyka dokonana przez panel naukowy ma charakter
teoretyczny, EFSA, dokonujac tej samej oceny, musi uwzgledni¢ praktyczne mozliwos$ci
zwigzane z zarzadzaniem tym ryzykiem. W niniejszym przypadku mimo Ze panel
naukowy uznal, iz w teorii ryzyko dziatania mutagennego i rakotwodrczego byto
niewielkie, sprawozdanie EFSA wskazywalo, ze z uwagi na braki w przedstawionych
przez skarzaca danych, ktére uniemozliwialy okreslenie wartosci progowej, ocena
ryzyka nie byla rozstrzygajaca.

W rezultacie cze$¢ drugg zarzutu pierwszego nalezy oddali¢ jako bezzasadna.

W przedmiocie cze$ci trzeciej zarzutu pierwszego

— Argumenty stron

W ramach cze$ci trzeciej zarzutu pierwszego skarzaca twierdzi, Ze zgodnie
z orzecznictwem Komisja ma obowiazek przedstawi¢ panstwom czlonkowskim
wszelkie informacje pomocne przy podjeciu decyzji o wlaczeniu lub niewlaczeniu
substancji czynnej przed glosowaniem Stalego Komitetu ds. Laricucha Zywno$ciowego
i Zdrowia Zwierzat. Niedopelnienie tego obowiazku stanowi naruszenie wymogéw
proceduralnych okreslonych w art. 8 rozporzadzenia nr 451/2000.
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Skarzaca zauwaza w zwigzku z tym, Ze z motywu 6 zaskarzonej decyzji wynika, iz
Komisja uwaznie rozwazyta wszystkie uwagi. Wéréd tych uwag byly réwniez jej uwagi
z dnia 22 czerwca 2006 r. dotyczace sprawozdania EFSA. Poniewaz uwagi te nie zostaly
przekazane panstwom cztonkowskim, Komisja naruszyta obowiazki ciazace na niej na
podstawie art. 8 rozporzadzenia nr 451/2000, co uzasadnialoby stwierdzenie
niewaznosci zaskarzonej decyzji.

Skarzaca w replice podnosi miedzy innymi, ze jezeli, jak twierdzi Komisja, uwagi te
zostaly przekazane pafistwom czlonkowskim w dniu 11 wrzeénia 2006 r., Komisja po
raz pierwszy zaproponowala niewlaczanie dichlorfosu w trakcie zebrania Statego
Komitetu ds. Laiicucha Zywnoséciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 14 lipca 2006 r.
Przedstawiciele panistw cztonkowskich nie mieli zatem dostepu do tych dokumentéw
przy pierwszym badaniu propozycji Komisji. Co wiecej, mieli oni do nich dostep
wylacznie na 17 dni przed zebraniem Statego Komitetu ds. Laficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat w dniu 28 wrzes$nia 2006 r., w trakcie ktérego zostala przyjeta
zaskarzona decyzja.

Komisja kwestionuje argumenty skarzacej i twierdzi, ze nalezy oddali¢ niniejsza
cze$¢ zarzutu.

— Ocena Sadu

Nalezy zauwazy¢ przede wszystkim, ze zgodnie z art. 8 ust. 8 rozporzadzenia
nr 451/2000 Komisja najpdzniej w ciagu szesciu miesiecy po otrzymaniu sprawozdania
EFSA przedkiada projekt sprawozdania z przegladu oraz projekt dyrektywy majacej na
celu wlaczenie substancji czynnej do zatacznika I lub projekt decyzji skierowanej do
panstw czlonkowskich majacej na celu cofniecie zezwolenia dla $rodkéw ochrony
ro$lin zawierajacych dang substancje czynna i w rezultacie niewlaczenie tej substancji
czynnej do zalacznika I do dyrektywy 91/414.
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W niniejszym przypadku nalezy zauwazy¢, ze niezaleznie od rozstrzygniecia kwestii,
czy Komisja jest zobowigzana przekaza¢ uwagi skarzacej dotyczace sprawozdania
EFSA, z akt sprawy wynika, Ze uwagi skarzacej z dnia 22 czerwca 2006 r. zostaly
przekazane panstwom czlonkowskim w dniu 11 wrze$nia 2006 r., dla potrzeb zebrania
Statego Komitetu ds. Laricucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat w dniach 28
i 29 wrzesnia 2006 r. Nawet jesli, jak przypomina skarzaca, pierwsze zebranie tego
komitetu miato miejsce w dniu 14 lipca 2006 r., to w jego wyniku nie zostala podjeta
zadna decyzja dotyczaca wlaczenia dichlorfosu do zalacznika I do dyrektywy 91/414,
a glosowanie dotyczace niewlaczania dichlorfosu do zalacznika I do dyrektywy 91/414
nastapilo w ramach tego komitetu dopiero na zebraniu w dniach 28 i 29 wrze$nia
2006 r. Nalezy zatem stwierdzi¢, ze uwagi skarzacej zostaly przekazane parnstwom
czlonkowskim dostatecznie wczesnie, aby panstwa te mogly uwzglednic¢ je przy
glosowaniu.

W rezultacie cze$¢ trzecia zarzutu pierwszego nalezy oddali¢ jako bezzasadna.

W przedmiocie drugiego zarzutu dotyczgcego niewaznosci, opartego na braku
uzasadnienia naukowego zaskarzonej decyzji

Argumenty stron

Po pierwsze, skarzaca twierdzi, ze Komisja nie posiadala wystarczajacych danych
naukowych, ktére pozwolityby jej uzna¢ na obiektywnej podstawie, ze nalezy zakazac
dichlorfosu.

Skarzgca podnosi zatem, ze podstawa zaskarzonej decyzji jest zasadnicze naukowe
twierdzenie, zgodnie z ktérym nie mozna wykluczy¢ wiasciwosci rakotwérczych
i genotoksycznych dichlorfosu. Z twierdzeniem tym sprzeczna bylaby opinia panelu
naukowego, zgodnie z ktéra z dichlorfosem nie jest zwiazane rakotwoércze
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igenotoksyczne ryzyko. Fragment tej opinii stwierdzajacy, ze ,[p]o zbadaniu wszystkich
dostepnych mu danych panel naukowy stwierdzil, ze z wyjatkiem guzéw w gérnych
fragmentach Zofadka myszy nie istnieje zaden rozstrzygajacy dowdd potwierdzajacy
powiazanie wzrostu wystepowania guzéw z substancja”, pozostawalby w sprzeczno$ci
z wnioskami wyrazonymi w sprawozdaniu EFSA i zaskarzonej decyzji.

Tymczasem, przede wszystkim, opinia panelu naukowego w swoim ogoéle powinna by¢
na plaszczyZnie prawnej zréwnana z opinia EFSA.

Nastepnie za$ Komisja i EFSA moga jedynie albo podziela¢ opini¢ panelu naukowego
albo nie zgodzi¢ si¢ z nig, z zastrzezeniem, w tym ostatnim przypadku, ze musza
odwota¢ sie do nowej opinii panelu naukowego lub innej instytucji naukowej tej samej
rangi lub o tym samym znaczeniu. W zwigzku z tym sprawozdanie EFSA tym bardziej
wywoluje watpliwosci, gdyz zostalo zakonczone dopiero pie¢ dni po przedstawieniu
opinii panelu naukowego, dla ktérej wypracowania konieczny byt rok systematycznych
ocen. Ponadto Komisja nie oparla sie na powaznych odkryciach naukowych
dotyczacych braku rakotwdrczych i genotoksycznych wlasciwosci dichlorfosu, takich
jak przedstawione zostaly w opinii panelu naukowego, a jednocze$nie nie istnialy zadne
powazne badania przeciwne. Wreszcie opinia panelu naukowego nie zostala
wspomniana w zaskarzonej decyzji i Komisja nie przedstawila w zaskarzonej decyzji
zadnego uzasadnienia w kwestii jej pominiecia.

Po drugie, skarzaca podnosi, ze nawet jesli nalezaloby uzna¢, iz sprawozdanie EFSA
stanowi wazng podstawe zaskarzonej decyzji, to samo sprawozdanie jest dotkniete
wada, gdyz nie zostalo sporzadzone przez EFSA dzialajacy jako niezalezny podmiot
przedstawiajacy opinie naukowe, lecz jako koordynator spotkan ekspertéw. Wynika-
toby to z motywu 4 zaskarzonej decyzji i samego sprawozdania EFSA.

Po trzecie, skarzaca podnosi, ze skutki, jakie wywotuje dichlorfos wzgledem ludzi
w ogole i srodowiska naturalnego, sa bez znaczenia jesli wzia¢ pod uwage proponowane
stosowanie dichlorfosu, czyli stosowanie do uzytku wewnetrznego do cebulek kwiatéw.
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Oczywiste jest, ze z logicznego i naukowego punktu widzenia nie istnieje zadne ryzyko
dla ludzi lub $rodowiska naturalnego, jezeli dichlorfos jest stosowany wytacznie do
uzytku wewnetrznego do cebulek kwiatéw. W rezultacie nie istnieje Zadne
uzasadnienie naukowe dla ograniczenia zawartego w zaskarzonej decyzji, opartej na
hipotetycznych obawach.

Po czwarte, jesli chodzi o twierdzenie Komisji, zgodnie z ktérym niemozliwe bylto
prawidlowe przeprowadzenie oceny ryzyka z uwagi na braki w dokumentacji, skarzaca
twierdzi w replice, ze panstwo czlonkowskie sprawozdawca uznato dokumentacje za
kompletng. Takie stwierdzenie powodowaloby sila rzeczy, ze panstwo cztonkowskie
sprawozdawca przyjelo, ze dokumentacja zawierata wszystkie dane wymagane na
podstawie dyrektywy 91/414 pozwalajace przystapi¢ do dokonania oceny substancji
czynnej. Okolicznosé¢, ze wlasciwe wladze uznaly dokumentacje za kompletng
i prowadzily ocene, spowodowala powstanie u skarzacej uzasadnionych oczekiwan
co do faktu, ze wszystkie wymagane dane zostaly przedstawione.

Komisja kwestionuje argumenty skarzacej i twierdzi, ze niniejszy zarzut powinien by¢
oddalony.

Ocena Sadu

Nalezy przypomnieé, ze jak wynika z jej motywu piatego, szostego i dziewiatego,
dyrektywa 91/414 ma na celu usuniecie przeszkdéd w wewnatrzwspdlnotowym handlu
$rodkami ochrony roslin przy zachowaniu wysokiego poziomu ochrony $rodowiska
oraz zdrowia ludzi i zwierzat (wyrok Trybunatu z dnia 14 wrzesnia 2006 r. w sprawie
C-138/05 Stichting Zuid-Hollandse Milieufederatie, Zb.Orz. s. I-8339, pkt 43; wyrok
Sadu z dnia 9 wrze$nia 2008 r. w sprawie T-75/06 Bayer CropScience i in. przeciwko
Komisji, Zb.Orz. s. I1I-2081, pkt 81).
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W tym kontekscie, po to by mogta skutecznie realizowa¢ wyznaczony jej cel oraz biorac
pod uwage konieczno$¢ dokonywania przez nig zfozonych ocen technicznych, Komisji
nalezy przyzna¢ szeroki zakres swobodnego uznania (wyrok Trybunatu z dnia 18 lipca
2007 r. w sprawie C-326/05 P Industrias Quimicas del Vallés przeciwko Komisji,
Zb.Orz. s. I-6557, zwany dalej ,wyrokiem w sprawie IQV”, pkt 75; ww. w pkt 92 wyrok
w sprawie Bayer CropScience i in. przeciwko Komisji, pkt 82).

Korzystanie ze swobodnego uznania nie jest jednak wyjete spod kontroli sadu. W tym
wzgledzie z utrwalonego orzecznictwa wynika, ze w ramach tej kontroli sad
wspdlnotowy musi poddac weryfikacji poszanowanie zasad proceduralnych, prawidlo-
wo$¢ ustalen faktycznych przyjetych przez Komisje, brak oczywistego btedu w ocenie
tych okolicznosci faktycznych oraz brak naduzycia wtadzy (wyroki Trybunatu: z dnia
25 stycznia 1979 r. w sprawie 98/78 Racke, Rec. s. 69, pkt 5; z dnia 22 pazdziernika
1991 r. w sprawie C-16/90 Nolle, Rec. s. I-5163, pkt 12; ww. w pkt 92 wyrok w sprawie
Bayer CropScience i in. przeciwko Komisji, pkt 83).

Nalezy takze przypomnied, ze z art. 6 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia nr 451/2000 wynika,
Ze to powiadamiajacy powinien wykazaé, ze na podstawie przedtozonych przez niego
informacji na temat preparatu lub wiekszej ilo$ci preparatéw w odniesieniu do
ograniczonego zakresu reprezentatywnych zastosowan moga by¢ spelnione wymogi
dyrektywy 91/414 w odniesieniu do kryteriéw okre$lonych w jej art. 5. Ciezar dowodu
na nieszkodliwo$¢ substancji spoczywa zatem na powiadamiajacym (zob. podobnie ww.
w pkt 92 wyrok w sprawie Bayer CropScience i in. przeciwko Komisji, pkt 85).

To w $wietle powyzszych uwag nalezy zbadaé, czy wnioski naukowe wyrazone
w zaskarzonej decyzji pozbawione s3, jak twierdzi skarzaca, obiektywnej i waznej
podstawy naukowej.

Po pierwsze, w odniesieniu do argumentu skarzacej opartego na fakcie, ze podstawa
zaskarzonej decyzji jest zasadniczy naukowy wniosek, zgodnie z ktérym nie mozna
wykluczy¢ wlasciwosci rakotwoérczych i genotoksycznych dichlorfosu, ktéremu to
wnioskowi zaprzeczalaby opinia panelu naukowego, nalezy zauwazyé przede
wszystkim, iz z motywu 5 zaskarzonej decyzji wynika, ze chociaz zasadniczy problem
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dotyczy niepewnego stanu wiedzy co do genotoksycznych i rakotwérczych wlasciwosci
dichlorfosu, odniesiono si¢ réwniez do ogdlnej niskiej jakosci dokumentacji, ktéra
stanela na przeszkodzie wykazaniu, Ze szacowane narazenie uzytkownika, pracownika
i 0s6b trzecich jest dopuszczalne.

Jezeli Komisja nie przedstawia w zaskarzonej decyzji dodatkowych wyjasnien
dotyczacych brakéw w dokumentacji, sprawozdanie EFSA, ktére w niekwestionowany
spos6b stanowi podstawe naukowa zaskarzonej decyzji, zawiera takie wyjasnienia.
Oprécz niepewnego stanu wiedzy co do genotoksycznych i rakotwérczych wlasciwosci
dichlorfosu, sprawozdanie EFSA uwzglednia nastepujace problemy:

— nie jest potwierdzona zadna ostateczna warto$¢ odniesienia;

— z uwagi na brak porozumienia co do ostatecznych wartosci odniesienia ocena
ryzyka dla uzytkownika, pracownika i 0séb trzecich nie jest mozliwa do ustalenia;

— nie jest mozliwe sporzadzenie specyfikacji technicznej dichlorfosu;

— nie jest dostepna zadna metoda analityczna pozwalajaca okresli¢ pozostatosci
dichlorfosu w glebie, wodzie, powietrzu, krwi i tkankach zwierzecych.

W rezultacie skarzaca niestusznie pomija problemy wskazane w zaskarzonej decyzji
inne niz niepewny stan wiedzy co do genotoksycznych i rakotwdrczych wlasciwosci
dichlorfosu.
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Po drugie, nalezy stwierdzi¢, ze wbrew twierdzeniom skarzacej zaskarzona decyzja nie
zaprzecza opinii panelu naukowego. Jak juz zauwazono w pkt 71-75 powyzej,
sprawozdanie EFSA, ktére stanowi podstawe naukowa zaskarzonej decyzji, przed-
stawia zgodnie z oryginatem tresc tej opinii. Chociaz w sprawozdaniu EFSA zauwaza, ze
ocena ryzyka nie jest mozliwa do ustalenia, podczas gdy panel naukowy sugeruje, Zze
ryzyko wystgpienia genotoksycznosci i rakotworczoséci jest niewielkie, wyjasnia on
jednak w tym sprawozdaniu, jak podkreslone zostalo w pkt 74 powyzej, powdd, dla
ktérego ryzyko, ktére moze wydawac sie w teorii mozliwe do zaakceptowania, nie jest
takim w niniejszym przypadku. Ponadto, jak wykazane zostalo w pkt 98 powyzej,
sprawozdanie EFSA odwotuje sie do probleméw innych niz niepewny stan wiedzy co do
genotoksycznych i rakotwdrczych wlasciwosci dichlorfosu, probleméw, w przedmiocie
ktoérych nie skonsultowano sie z panelem naukowym.

W $wietle powyzszych uwag nalezy odrzuci¢ argument skarzacej oparty na fakcie, ze
podstawa zaskarzonej decyzji jest zasadniczy naukowy wniosek, ze nie mozna
wykluczy¢ wlasciwosci rakotworczych i genotoksycznych dichlorfosu, ktéremu
zaprzeczalaby opinia panelu naukowego.

Po drugie, jesli chodzi o argument oparty na fakcie, ze sprawozdanie EFSA nie zostato
sporzadzone przez ten organ dzialajacy w charakterze niezaleznego podmiotu, lecz
w charakterze koordynatora spotkan ekspertéw, nalezy stwierdzié, ze to twierdzenie
skarzacej wskazuje na brak znajomosci procedury oceny dokumentacji przedstawio-
nych przez producentéw pragnacych uzyskaé¢ wpis substancji czynnej do zatgcznika I
do dyrektywy 91/414, o ktérej mowa w art. 8 rozporzadzenia nr 451/2000.

Jak zauwazono juz w pkt 65 powyzej, w rozumieniu art. 8 ust. 1 rozporzadzenia
nr 451/2000 panstwo czlonkowskie sprawozdawca sporzadza projekt sprawozdania
z oceny, ktory przekazuje EFSA. Na podstawie art. 8 ust. 5 tego rozporzadzenia EFSA
przekazuje projekt sprawozdania z oceny panstwom cztonkowskim i moze zorgani-
zowa¢ konsultacje ekspertéw. Zgodnie wreszcie z art. 8 ust. 7 wskazanego
rozporzadzenia EFSA ocenia projekt sprawozdania z oceny i przekazuje Komisji
opinie w przedmiocie zgodno$ci substancji czynnej z wymogami bezpieczenstwa
ustanowionymi w dyrektywie 91/414.
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Ta procedura oceny powinna by¢ interpretowana w $wietle preambuly rozporzadzenia
nr 1490/2002, w zakresie w jakim rozporzadzenie to zmienito art. 8 rozporzadzenia
nr 451/2000. Z motywu 12 rozporzadzenia nr 1490/2002 wynika w szczegdlnosci, ze
projekty sprawozdan z oceny ,,powinny by¢ doktadnie przegladane przez [EFSA] przed
ich przedlozeniem Stalemu Komitetowi ds. Laricucha Pokarmowego i Zdrowia
Zwierzat”. Na podstawie art. 8 ust. 5 rozporzadzenia nr 451/2000 dziatanie to obejmuje
organizacje przegladu. To na podstawie tego przegladu EFSA przekazuje projekt
sprawozdania z oceny oraz wlasne sprawozdanie Komisji, zgodnie z art. 8 ust. 7
rozporzadzenia nr 451/2000.

W rezultacie Komisja slusznie stwierdzita w motywie 4 zaskarzonej decyzji, ze projekt
sprawozdania z oceny zostal poddany ,przegladowi” przez panstwa czlonkowskie
i EFSA oraz zostal jej przedstawiony w formie sprawozdania EFSA. Nie mozna zatem
uznad, ze wskazane sprawozdanie jest wadliwe, bo nie zostalo sporzadzone przez EFSA
dzialajacy w charakterze niezaleznego organu.

Po trzecie, jesli chodzi o argument skarzacej oparty na fakcie, ze skutki dziatania
dichlorfosu na ludzi w ogdle sa bez znaczenia, gdyz dichlorfos jest przeznaczony
wylacznie do uzytku wewnetrznego do cebulek kwiatéw, nalezy zauwazy¢, ze nawet
gdyby nie istniato zadne ryzyko dla ludzi w ogdle i dla srodowiska naturalnego, skarzaca
byla zobowigzana udowodni¢, zgodnie z art. 6 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia nr 451/2000,
ze ryzyko dla oséb, ktore postuguja sie substancja czynna, jest zgodne z wymogami
dyrektywy 91/414, a w szczegdlnosci z kryteriami, o ktérych mowa w art. 5 tej
dyrektywy. Tymczasem jak zauwazono juz w pkt 97—99 powyzej, braki w dokumentacji
nie pozwalaly na ustalenie ostatecznej oceny ryzyka.

Po czwarte, argument skarzacej oparty na fakcie, ze poniewaz paristwo czlonkowskie
sprawozdawca uznalo dokumentacje za kompletng, Komisja nie moze zarzucic jej
pominiecia informacji, jest niedopuszczalny na podstawie art. 48 § 2 regulaminu Sadu,
gdyz zostal on podniesiony po raz pierwszy w replice.
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Argument ten jest takze w kazdym wypadku bezzasadny. W tym wzgledzie nalezy
zauwazy¢, ze zgodnie z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia nr 451/2000 powiadamiajacy
»w odniesieniu do kazdej substancji czynnej [...] sktadaja wyznaczonemu organowi
panstwa czlonkowskiego pelniacego funkcje sprawozdawcy kompletna dokumentacje
okres$lona w ust. 3”. Zgodnie z art. 6 ust. 3 rozporzadzenia nr 451/2000 kompletna
dokumentacja zawiera ,poszczegélne sprawozdania z badan i analizy”.

Natomiast fakt, ze dokumentacja zostala uznana przez panstwo czlonkowskie
sprawozdawce za kompletng, nie gwarantuje koniecznie, iz zawiera ona wszelkie
informacje pozwalajace panstwu czlonkowskiemu sprawozdawcy, EFSA oraz Komisji
na zajecie stanowiska w przedmiocie szkodliwych skutkéw dzialania danej substancji
czynnej w rozumieniu art. 5 ust. 1 dyrektywy 91/414. Nalezy stwierdzi¢ w tym
wzgledzie, ze dokumentacja zawierajaca wyniki badan oraz sprawozdanie przewidziane
wart. 6 ust. 3 rozporzadzenia nr 451/2000 zostanie uznana za kompletna przez panstwo
czlonkowskie sprawozdawce, co jednak nie wyklucza mozliwosci wystapienia braku
innych danych, niezbednych panstwu cztonkowskiemu sprawozdawcy lub EFSA dla
dokonania przez nich oceny naukowej danej substancji czynnej.

Z powyzszego wynika, ze zarzut drugi nalezy oddalic.

W przedmiocie trzeciego zarzutu dotyczgcego niewaznosci, opartego na naruszeniu
art. 5 dyrektywy 91/414

Argumenty stron

Skarzaca podnosi, ze zgodnie z orzecznictwem nalezy odr6zni¢ niebezpieczenstwo od
ryzyka. Zdaniem skarzacej kryteria oceny ustanowione w art. 5 dyrektywy 91/414
oparte sg na ocenie ryzyka. Zaskarzona decyzja narusza ten artykul, gdyz nie jest oparta
na ocenie ryzyka, lecz wylacznie na wskazaniu niebezpiecznych wlasciwosci
nierozerwalnie zwiazanych z dichlorfosem.
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Zdaniem skarzacej Komisja odwoluje sie w motywie 5 zaskarzonej decyzji do
niepewnego stanu wiedzy dotyczacej wlasciwosci genotoksycznych i rakotwérczych
tej substancji w celu uzasadnienia niewlaczenia jej do zalacznika I dyrektywy
91/414. Tymczasem genotoksycznos$¢ i wlasciwosci rakotwoércze dichlorfosu odnosi-
lyby sie do niebezpiecznych wlasciwos$ci nierozerwalnie zwiazanych z dichlorfosem.
Stwierdzenie wystepowania tych wlasciwosci nie pozwala samo w sobie na uznanie, ze
dichlorfos naraza $rodowisko i zdrowie ludzi na niemozliwe do zaakceptowania ryzyko.
W tym wzgledzie zaskarzona decyzja ograniczytaby sie do stwierdzenia, ze dostepne
dane nie sg dostateczne, bez przyjecia jasnego wniosku w kwestii, czy wskazuja one na
niemozliwe do zaakceptowania ryzyko dla zdrowia ludzkiego i §rodowiska.

Komisja kwestionuje argumenty skarzacej i twierdzi, ze niniejszy zarzut powinien by¢
oddalony.

Ocena Sadu

Nalezy przypomnie¢, ze z motywu dziewiatego dyrektywy 91/414 wynika, ze przepisy
regulujace wydawanie zezwoleni na dopuszczenie $rodkéw ochrony roélin do obrotu
powinny zapewnia¢ wysoki stopien ochrony, zapobiegajac w szczegé6lnosci dopusz-
czaniu $rodkéw ochrony roélin, ktérych zagrozenie dla zdrowia, wéd gruntowych
i srodowiska nie bylo przedmiotem odpowiednich badan.

W tym konteks$cie nalezy zauwazy¢, ze kryteria ustanowione w art. 5 ust. 1 dyrektywy
91/414 w celu wlaczenia substancji do zalacznika I sa sformulowane w sposéb szeroki
i opieraja sie na analizie ryzyka zwiazanego ze szkodliwymi skutkami dla zdrowia ludzi
lub zwierzat lub wéd gruntowych lub tez niedopuszczalnego wptywu na srodowisko
naturalne (ww. pkt 92 wyrok w sprawie Bayer CropScience i in. przeciwko Komisji,
pkt 184).
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Ponadto interpretacji tego przepisu nalezy dokonywac w zwiazku z zasadg ostroznosci.
Na mocy tej zasady jezeli wystepuje niepewno$¢ co do istnienia lub zakresu ryzyka dla
zdrowia ludzi, instytucje wspdlnotowe moga przyjac srodki ochrony bez konieczno$ci
oczekiwania, az rzeczywisto$¢ i powaga tego ryzyka zostana w pelni wykazane (wyrok
Trybunalu z dnia 5 maja 1998 r. w sprawie C-180/96 Zjednoczone Krélestwo przeciwko
Komisji, Rec. s.1-2265, pkt 99; wyrok Sadu z dnia 11 wrze$nia 2002 r., w sprawie T-13/99
Pfizer Animal Health przeciwko Radzie, Rec. s. II-3305, pkt 139). Ponadto w kontekscie
stosowania zasady ostroznoséci, w ktérym z zalozenia wystepuje brak pewnosci
naukowej, nie mozna wymaga¢, by ocena ryzyka dostarczala koniecznie instytucjom
wspoélnotowym ostatecznych dowodéw co do realnosci ryzyka i wagi potencjalnych
negatywnych skutkdéw w przypadku urzeczywistnienia sie tego ryzyka (ww. wyrok
w sprawie Pfizer Animal Health przeciwko Radzie, pkt 142).

W $wietle powyzszych uwag i orzecznictwa cytowanego w pkt 92—-95 powyzej nalezy
przypomnie¢, ze z motywu 5 zaskarzonej decyzji wynika, ze wynika ona nie tylko
z dostepnych danych toksykologicznych i niepewnego stanu wiedzy dotyczacej
genotoksycznych i rakotwérczych wtasciwosci dichlorfosu, lecz takze bardziej
ogdlnie, z niskiej jakosci calej dokumentacji. W tym wzgledzie zostalo juz ustalone
w pkt 89 powyzej, ze dokumentacja przedlozona przez skarzaca zawierala braki
powodujace, ze niemozliwe bylo przyjecie zadnego wiarygodnego wniosku co do
wlasciwosci genotoksycznych i rakotwdrczych dichlorfosu, a takze bardziej ogdlnie, co
do braku szkodliwosci dichlorfosu. Sprawozdanie EFSA stwierdza zatem, ze niektére
watpliwosci moga zostaé rozstrzygniete, wylacznie jezeli zostana dostarczone
brakujace dane i wyniki badan.

Nalezy zatem stwierdzi¢ w $wietle zasady ostroznosci, ze Komisja uwzgledniajac
dostepne dane toksykologiczne, niepewny stan wiedzy dotyczacej genotoksycznych
i rakotworczych wlasciwosci dichlorfosu oraz braki w dokumentacji uniemozliwiajace
przeprowadzenie ostatecznej oceny ryzyka, nie popelnila oczywistego btedu w ocenie
przyjmujac zaskarzona decyzje jak tez nie naruszyla art. 5 dyrektywy 91/414.

W zwiazku z tym nalezy oddali¢ zarzut trzeci jako bezzasadny.

II - 4246



120

121

122

DENKA INTERNATIONAL PRZECIWKO KOMISJI

W przedmiocie czwartego zarzutu dotyczgcego niewaznosci, opartego na naruszeniu
prawa do obrony, prawa do bycia wystuchanym i zasady proporcjonalnosci

W przedmiocie czesci pierwszej zarzutu czwartego

— Argumenty stron

Skarzaca twierdzi, ze Komisja naruszyla jej prawo do obrony i prawo do bycia
wystuchanym, uchybiajac, po pierwsze, ciagzacemu na niej obowiazkowi zapewnienia jej
mozliwosci i dostatecznego czasu na sformulowanie uwag, jak tez przedstawienie
badari w odpowiedzi na zarzuty podniesione w toku oceny dichlorfosu dotyczace braku
dlugoterminowych badan pozwalajacych wykluczy¢ ryzyko zwiazane z genotoksycz-
no$cig i rakotwdrczoscia oraz, po drugie, ciazacy na niej obowiazek doktadnego
zbadania jej uwag.

Po pierwsze, w odniesieniu do uchybienia obowigzkowi zapewnienia jej mozliwos$ci
i dostatecznego czasu na sformutowanie uwag, jak tez przedstawienie badan skarzaca
uwaza, ze konieczne jest zbadanie, czy Komisja lub EFSA powotaly si¢ na brak
dlugoterminowych badan wystarczajaco wcze$nie w toku procedury oceny i czy
dysponowata ona wystarczajacym czasem na przedstawienie brakujacych danych.

Jesli chodzi o chwile, w ktérej brak dlugoterminowych badan zostat podniesiony przez
Komisje i EFSA, skarzaca twierdzi, po pierwsze, ze ani panstwo czlonkowskie
sprawozdawca, ani panel naukowy nie podnioslty kwestii dlugoterminowych badan
jako zasadniczego aspektu oceny naukowej. Po drugie, kwestia ta stala si¢ formalnie
wnioskiem EFSA o przedstawienie danych dopiero na bardzo péznym etapie badania
dokumentacji, podczas gdy EFSA zakoniczyl swoje sprawozdanie. Po trzecie, skarzaca
nie mogla spodziewac sie takiego wniosku, skoro panel naukowy uznal go za
nieprzydatny. Po czwarte, skarzgca utrzymuje w replice, ze nalezy uznad, iz twierdzenie
Komisji, zgodnie z ktérym nie musiala ona poinformowa¢ skarzacej o brakach
w dokumentacji ani zapewnic jej czasu na ich uzupetnienie, gdyz powiadamiajacy moze
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zawsze przedlozy¢ nowy wniosek, stanowi nieproporcjonalna i niewlasciwa reakcje na
niemozliwy do przewidzenia brak danych, ktéry zaistnial w toku badania.

Jesli chodzi o kwestie czasu, ktéry posiadata dla przygotowania tych dlugoterminowych
badan, skarzaca podnosi, ze Komisja nie zapewnila jej mozliwosci ani czasu na
poruszenie tej kwestii, gdyz uznala, ze uplynely terminy na uczynienie tego. Komisja
powinna przedituzy¢ lub zawiesi¢ bieg jej wlasnych terminéw administracyjnych, aby
umozliwi¢ skarzacej w nalezyty sposdéb obroneg jej stanowiska. Powinno to mie¢ miejsce
w szczegblnosci ze wzgledu na fakt, ze skarzaca otrzymata szczegétowe zapewnienia
w ramach spotkania jednostki do spraw koordynacji przegladu pestycydéw,
zorganizowanego w dniach od 27 czerwca do 1 lipca 2005 r., jak i ze strony panelu
naukowego, ze zadne dlugoterminowe badania nie sa konieczne. Sytuacja skarzacej
bylaby zatem poréwnywalna z sytuacja strony skarzacej w sprawie zakonczonej ww.
w pkt 93 wyrokiem w sprawie IQV. Ponadto zaniedbanie, jakiego dopuscita sie Komisja
wzgledem prawa skarzacej do bycia wystuchanym, podkresla fakt, ze skarzaca dotozyta
wszelkich staran podczas catego okresu trwania oceny, aby wypetni¢ wszystkie zadania
wlasciwych organéw. Wreszcie w zakresie w jakim wlasciwe organy nie zachowaly
przepisowych terminéw, nie mogly w uzasadniony sposéb wymagaé Scislego
przestrzegania terminéw obowiazujacych skarzaca.

Po drugie, jesli chodzi o uchybienie obowiazkowi doktadnego zbadania uwag skarzacej,
zauwaza ona, ze w motywie 6 zaskarzonej decyzji Komisja podnosi, iz wszystkie uwagi,
ktére skarzaca przedstawila, zostaly uwaznie zbadane. Tymczasem nie mialo to
miejsca.

I tak skarzaca twierdzi, ze Komisja popelnila oczywisty btad w ocenie, nie pozwalajac jej
na przedstawienie wynikéw nowych dlugoterminowych badan, po tym jak odrzucila
argumenty skarzacej, a takze opinie panelu naukowego, zgodnie z ktérg badania te byly
nieprzydatne.
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Komisja kwestionuje argumenty skarzacej i twierdzi, ze niniejsza cze$¢ zarzutu
powinna by¢ oddalona.

— Ocena Sadu

Nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem poszanowanie prawa do
obrony w trakcie kazdego postepowania przeciwko osobie moggcego doprowadzi¢ do
wydania niekorzystnego dla niej aktu stanowi podstawowa zasade prawa wspélnoto-
wego, ktorej przestrzeganie powinno by¢ zagwarantowane nawet w przypadku braku
odpowiednich uregulowan proceduralnych. Zasada ta wymaga, aby adresaci decyzji,
ktore dotycza w sposéb istotny ich intereséw, mieli mozliwo$¢ przedstawienia w sposb
uzyteczny swojego stanowiska (zob. podobnie wyrok Trybunatu z dnia 15 czerwca
2006 r. w sprawie C-28/05 Dokter i in., Zb.Orz. s. I-5431, pkt 74; ww. w pkt 92 wyrok
w sprawie Bayer CropScience i in. przeciwko Komisji, pkt 130).

W niniejszym przypadku nalezy stwierdzi¢ przede wszystkim, ze zaskarzona decyzja
jest niekorzystna dla spoétki skarzacej, poniewaz odmawia uwzglednienia jej wniosku
w przedmiocie wlaczenia dichlorfosu do zalacznika I do dyrektywy 91/414.

Nastepnie w pierwszej kolejnosci, w odniesieniu do argumentu skarzacej, zgodnie
z ktérym naruszone zostalo jej prawo do obrony, gdyz nie zagwarantowano jej ani
mozliwosci, ani czasu wystarczajacego na przedstawienie badan w odpowiedzi na
podniesione w sprawozdaniu EFSA zarzuty dotyczace braku dlugoterminowych badan
nalezy zauwazy¢, po pierwsze, ze znajdujace zastosowanie przepisy wykonawcze nie
przewiduja zadnego obowiazku zapewnienia powiadamiajacemu mozliwosci przed-
stawienia badann w toku procedury oceny.

Artykul 8 ust. 2 i 5 rozporzadzenia nr 451/2000 stanowi, ze ,nowe badania” nie sg, co do
zasady, dopuszczalne, w chwili gdy, odpowiednio, panstwo czlonkowskie sprawo-
zdawca albo EFSA rozpoczely ocenianie substancji czynnej. Nawet jesli zgodnie z tymi
przepisami panstwo czlonkowskie sprawozdawca, w razie potrzeby za zgoda EFSA,
w sytuacji gdy projekt sprawozdania z oceny zostal juz przekazany EFSA, moze wezwad
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powiadamiajacego do przedlozenia, w okreslonym terminie, danych uzupetniajacych,
ktére panstwo cztonkowskie sprawozdawca lub EFSA uwazaja za niezbedne w celu
objasnienia dokumentacji, przepisy te nie przewiduja takiego wyjatku dla przedkiadania
nowych badad. Tym bardziej nie ma jakiejkolwiek mozliwosci przedlozenia
uzupelniajacych danych lub badan po zakoniczeniu przez EFSA sprawozdania.

Po drugie, wbrew temu co twierdzi skarzaca, Komisja nie byla zobowigzana do
przediuzenia lub zawieszenia biegu terminéw, aby umozliwi¢ jej w nalezyty spos6b
obrone jej stanowiska. Zdaniem skarzacej obowigzek ten wynikal z jednej strony ze
szczegbtowych zapewnien, iz zadne dlugoterminowe badanie nie bylo konieczne,
otrzymanych w ramach spotkania jednostki do spraw koordynacji przegladu
pestycyddéw, zorganizowanego w dniach od 27 czerwca do 1 lipca 2005 r., i ze strony
panelu naukowego, a z drugiej strony z ww. w pkt 93 wyroku w sprawie IQV.

Tymczasem, po pierwsze, niezaleznie od rozstrzygniecia kwestii, czy skarzaca
rzeczywiScie otrzymala szczegdlowe zapewnienia, ze zadne dlugoterminowe badanie
nie bylo konieczne, takie zapewnienia nie mogly by¢ podstawa uzasadnionych
oczekiwan po stronie skarzacej, gdyz art. 8 ust. 5 rozporzadzenia nr 451/2000 wyraznie
stanowi, ze nowe badania nie sa co do zasady dopuszczalne, w chwili gdy EFSA
rozpoczal ocenianie substancji czynnej. W istocie z orzecznictwa wynika, ze jedynie
zapewnienia zgodne z wlasciwymi przepisami moga stanowi¢ podstawe uzasadnionych
oczekiwan (wyroki Sadu: z dnia 30 czerwca 2005 r. w sprawie T-347/03 Branco
przeciwko Komsiji, Zb.Orz. s. 1I-2555, pkt 102; z dnia 23 lutego 2006 r. w sprawie
T-282/02 Cementbouw Handel & Industrie przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. 1I-319,
pkt 77).

Po drugie, ww. w pkt 93 wyrok w sprawie IQV nie jest pomocny w niniejszym
przypadku. Z wyroku tego wynika bowiem, ze przedtuzenie terminu oceny substancji
czynnej ma miejsce, jezeli nie jest niemozliwe odejscie od terminéw proceduralnych
okreslonych w rozpatrywanych przepisach i gdy strony, ktére powiadomity o substancji
czynnej, znalazly sie w sytuacji sily wyzszej, ktéra uniemozliwita im przestrzeganie
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termindéw proceduralnych, co moze zdarzy¢ sie, w przypadku gdy brak mozliwo$ci
przestrzegania wspomnianych terminéw jest spowodowany, przynajmniej cze$ciowo,
sprzecznym zachowaniem wilasciwych wladz (ww. w pkt 93 wyrok w sprawie IQV,
pkt 84—88; ww. w pkt 92 wyrok w sprawie Bayer CropScience i in. przeciwko Komisji,
pkt 89). W niniejszym przypadku, bez konieczno$ci badania, czy mozliwe bylo odejscie
od terminéw proceduralnych okreslonych w rozpatrywanych przepisach, nalezy
stwierdzi¢, ze skarzaca nie przedstawila zadnego dowodu majacego wykazaé, ze
znajdowala sie¢ w sytuacji sily wyzszej, ktéra uniemozliwitaby jej zachowanie tych
terminéw. Wrecz przeciwnie, jak stwierdzono juz w pkt 58 powyzej, projekt
sprawozdania z oceny przekazany skarzacej w czerwcu 2004 r. wskazywal, ze
dokumentacja przedlozona przez skarzaca nie zawiera fa wszystkich koniecznych
elementdw, aby umozliwi¢ EFSA dokonanie w zadowalajacy sposéb oceny szkodliwych
skutkéw dziatania dichlorfosu. W szczegélnosci w pkt 4.6 wskazuje on na konieczno$é¢
przedstawienia badan dotyczacych trwatej toksycznosci dichlorfosu.

W drugiej kolejnosci, w odniesieniu do podnoszonego naruszenia obowiazku
zapewnienia skarzacej mozliwo$ci i wystarczajacego czasu na sformulowanie uwag,
a takze obowiazku uwaznego zbadania sformutowanych uwag, nalezy zauwazy¢, ze
z motywu 6 zaskarzonej decyzji wynika, iz zwrdcono sie do skarzacej o sformutowanie
takich uwag w przedmiocie sprawozdania EFSA, a skarzaca odpowiedziala na to
wezwanie, przedstawiajac w dniu 22 czerwca 2006 r. swoje uwagi. Motyw ten
potwierdza, ze uwagi skarzacej ,zostaly doktadnie zbadane”, lecz ,,nie udalo sie rozwiac
istniejacych obaw”. Wynika z tego, ze nie tylko zwrécono sie do skarzacej
o sformufowanie uwag, ale uwagi te zostaly ponadto dokladnie zbadane.

W rezultacie nalezy stwierdzi¢, ze prawo skarzacej do bycia wystuchanym w toku
postepowania poprzedzajacego przyjecie zaskarzonej decyzji zostato zachowane. Cze$¢
pierwsza zarzutu czwartego nalezy zatem oddali¢ jako bezzasadna.
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W przedmiocie czesci drugiej zarzutu czwartego

— Argumenty stron

Skarzgca twierdzi, ze Komisja naruszyla zasade proporcjonalnosci, odrzucajac
pospiesznie opinie panelu naukowego i uwagi przekazane jej w dniu 22 czerwca
2006 r., a nie przewidujac innych sposobdéw pogodzenia réznych stanowisk ekspertow,
np. zwrécenia sie o nowa opinie lub przyznania skarzacej dtuzszego czasu na zebranie
koniecznych danych.

Komisja kwestionuje argumenty skarzacej i twierdzi, Ze niniejsza cze$¢ zarzutu
powinna by¢ oddalona.

— Ocena Sadu

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem zasada proporcjonalnosci nalezaca do ogélnych
zasad prawa wspolnotowego wymaga, by akty instytucji Wspdlnoty nie wykraczaly
poza zakres wlasciwy i konieczny do realizacji uzasadnionych celéw rozwazanych
uregulowan, przy czym spoéréd wiegkszej liczby wlasciwych dzialan mozliwych do
wyboru nalezy stosowa¢ najmniej restrykcyjne, a wynikajace z tego niedogodnosci nie
moga by¢ nadmierne w stosunku do zamierzonych celéw (wyrok Trybunalu z dnia
18 listopada 1987 r. w sprawie 137/85 Maizena i in., Rec. s. 4587, pkt 15; ww. w pkt 116
wyrok w sprawie Pfizer Animal Health przeciwko Radzie, pkt 411; ww. w pkt 92 wyrok
w sprawie Bayer CropScience i in. przeciwko Komisji, pkt 223).

Niemniej w dziedzinie rolnictwa sagdowa kontrola przestrzegania zasady proporcjonal-
no$ci ma szczeg6lny charakter, albowiem Trybunat i Sad uznaja, ze ustawodawcy
wspdlnotowemu przystuguje swobodne uznanie, ktére odpowiada zadaniom poli-
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tycznym, przyznanym im na mocy art. 34—37 WE (wyrok Trybunalu z dnia 5 maja
1998 r. w sprawie C-157/96 National Farmers’ Union i in., Rec. s. I-2211, pkt 61).
W konsekwencji jedynie oczywiscie nieodpowiedni charakter $rodka przyjetego w tym
obszarze w stosunku do celéw, jakie wlasciwa instytucja zamierza osiagnaé, moze miec
wplyw na jego zgodno$¢ z prawem (wyrok Trybunalu z dnia 12 lipca 2001 r. w sprawie
C-189/01 Jippesiin., Rec. s. I-5689, pkt 82; ww. w pkt 116 wyrok Sadu w sprawie Pfizer
Animal Health przeciwko Radzie, pkt 412; wyrok Sadu z dnia 11 wrze$nia 2002 r.
w sprawie T-70/99 Alpharma przeciwko Radzie, Rec. s. II-3495, pkt 177—180).

Skarzgca twierdzi w istocie, ze Komisja nie powinna byla odrzuci¢ opinii panelu
naukowego i jej uwag przekazanych jej w dniu 22 czerwca 2006 r., nie przewidujac
innych sposobéw pogodzenia réznych stanowisk ekspertéw, np. zwrdcenia sie
o sporzadzenie nowej opinii lub przyznania skarzacej dluzszego czasu na zebranie
koniecznych danych.

W tym wzgledzie nalezy stwierdzié, ze argument, zgodnie z ktérym Komisja mogta
zada¢ sporzadzenia nowej opinii lub przedluzy¢ terminy nie ma Zzadnej podstawy
w majacych zastosowanie przepisach. W chwili gdy Komisja uczestniczy w ocenie
substancji czynnej, zgodnie z art. 8 ust. 7 rozporzadzenia nr 451/2000 opinia co do
zgodno$ci rzeczonej substancji z wymogami bezpieczenstwa dyrektywy 91/414 jest juz
przez EFSA sporzadzona. Na tym etapie postepowania ani dyrektywa 91/414, ani
rozporzadzenie nr 451/2000 nie przewiduja mozliwosci zadania dodatkowej opinii.
Ponadto, jak ustalono w pkt 129-133 powyzej, nie jest mozliwe jakiekolwiek
przedluzenie terminéw, z wyjatkiem przypadku wystapienia sily wyzszej, a skarzaca
nie przedstawila zadnego dowodu majacego wykazad, ze znajdowala sie w sytuacji sity

WYZSZej.

W rezultacie nalezy stwierdzié, ze skarzaca nie wykazala, ze Komisja miata wybor
miedzy réznymi odpowiednimi $rodkami, ktéry nakazywalby jej odwotanie sie do
najmniej uciazliwego $rodka, zgodnie z zasada proporcjonalnosci.
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W kazdym wypadku nalezy zauwazy¢, ze twierdzenie, zgodnie z ktérym Komisja
pospieszyla sie z odrzuceniem opinii panelu naukowego i uwag skarzacej w przedmiocie
sprawozdania EFSA, jest niezgodne z faktami. Zostato bowiem wykazane, odpowiednio
w pkt 741 134 powyzej, ze tre$¢ opinii panelu naukowego zostata zgodnie z oryginalem
powtérzona w sprawozdaniu EFSA i ze uwagi skarzacej w przedmiocie tego
sprawozdania zostaly uwaznie zbadane. W rezultacie nalezy stwierdzi¢, ze twierdzenie
skarzacej jest nieuzasadnione.

Poniewaz cze$¢ druga zarzutu czwartego réwniez nie moze by¢ uwzgledniona, nalezy
odrzuci¢ ten zarzut jako bezzasadny.

W przedmiocie pigtego zarzutu dotyczgcego niewazinosci, opartego na naruszeniu
zasady ochrony uzasadnionych oczekiwan

Argumenty stron

Skarzaca twierdzi, ze zasada ochrony uzasadnionych oczekiwan zostala dwukrotnie
naruszona. Po pierwsze, otrzymata ona zapewnienia, ze nowe dane, ktére przedstawia
w ramach badania dichlorfosu, beda rozwazone i beda przedmiotem przegladu.
Zapewnienia te pochodzily od dwdch organéw dzialajacych w imieniu lub
z upowaznienia Komisji — panstwa cztonkowskiego sprawozdawcy i EFSA. Komisja
naruszyla uzasadnione oczekiwania skarzacej, nie poddajac przedstawionych przez nia
danych przegladowi.

Po drugie, skarzaca twierdzi, ze mogla przyjaé, ze opracowanie dtugoterminowego
badania co do rakotwdrczego charakteru nie bylo przydatne, poniewaz nie pozwalat na
to harmonogram, a kwestia ta zostala przedlozona panelowi naukowemu w celu
przyjecia ostatecznego wniosku. Fakt, ze panel naukowy sporzadzil opinie, ktéra
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rozwiewala wszelkie obawy dotyczace rakotwdrczego charakteru i genotoksycznosci,
wzmocnil uzasadnione oczekiwania skarzacej co do tego, ze EFSA sporzadzi
sprawozdanie zgodne z t3 opinia.

Komisja kwestionuje argumenty skarzacej i twierdzi, Ze niniejszy zarzut powinien by¢
oddalony.

Ocena Sadu

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem prawo do domagania sie ochrony uzasadnio-
nych oczekiwan przystuguje kazdej jednostce bedacej w sytuacji, z ktdrej wynika, ze
administracja wspdlnotowa, udzielajac jej precyzyjnych zapewnien, doprowadzita do
powstania u niej uzasadnionych oczekiwan (wyrok Trybunalu z dnia 15 lipca 2004 r.
w sprawach pofaczonych C-37/02 i C-38/02 Di Lenardo i Dilexport, Zb.Orz. s. I-6911,
pkt 70; wyrok Sadu z dnia 17 grudnia 1998 r. w sprawie T-203/96 Embassy Limousines
& Services przeciwko Parlementowi, Rec. s. II-4239, pkt 74; zob. réwniez podobnie ww.
w pkt 92 wyrok w sprawie Bayer CropScience i in. przeciwko Komisji, pkt 153). Takimi
zapewnieniami s3 niezaleznie od formy, w jakiej sa one przekazywane, dokladne,
bezwarunkowe i spdjne informacje pochodzace z uprawnionych i wiarygodnych Zrédet
(zob. podobnie wyrok Trybunalu z dnia 25 maja 2000 r. w sprawie C-82/98 P Kogler
przeciwko Trybunalowi Sprawiedliwosci, Rec. s. I-3855, pkt 33). Natomiast nikt nie
moze powolywal si¢ na naruszenie tej zasady w przypadku braku precyzyjnych
zapewnien, ktorych udzielitaby mu administracja (wyroki Trybunatu: z dnia 24 listo-
pada 2005 r. w sprawie C-506/03 Niemcy przeciwko Komisji, niepublikowany
w Zbiorze, pkt 58; z dnia 22 czerwca 2006 r. w sprawach polaczonych C-182/03
i C-217/03 Belgia i Forum 187 przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. I-5479, pkt 147).

W tym wzgledzie, po pierwsze, nalezy wskazaé, ze w ramach procedury oceny
substancji czynnej w celu rozstrzygniecia w przedmiocie jej wlaczenia do zalacznika I
do dyrektywy 91/414, przewidzianej w art. 8 rozporzadzenia nr 451/2000, EFSA ocenia
szkodliwe skutki danej substancji oraz kieruje opinie naukowa w tej kwestii do Komisji.
Rzeczona opinia naukowa jest sporzadzana na podstawie projektu sprawozdania
z oceny, ktdry zostal oceniony w toku przegladu przez panstwa czlonkowskie i w razie
potrzeby ekspertéow krajowych. Co do zasady powiadamiajacy o danej substancji
czynnej kontaktuja sie z EFSA przed rozpoczeciem przegladu. Do Komisji oraz,
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w odpowiednim wypadku, do Rady nalezy nastepnie wydanie ostatecznej decyzji
dotyczacej danej substancji czynnej. Zwazywszy zatem na role odgrywana przez EFSA
w procedurze oceny substancji czynnej nalezy uznal, ze wbrew stanowisku Komisji,
zaréwno precyzyjne zapewnienia pochodzace od Komisji, jak i takie same zapewnienia
pochodzace od EFSA w toku procedury oceny substancji czynnej moga stanowié
podstawe uzasadnionych oczekiwan powiadamiajacego.

Po drugie, jesli chodzi o zapewnienia, ze nowe dane, ktére skarzaca przedlozyla
w ramach badania dichlorfosu, zostana zbadane i zostang poddane przegladowi, jakie
miataby ona otrzymadé, nalezy stwierdzi¢ przede wszystkim, ze skarzaca nie precyzuje,
jakie dane zostaly przedstawione, a nie zostaly poddane ocenie. Tymczasem zgodnie
art. 21 akapit pierwszy statutu Trybunalu Sprawiedliwosci, majacego zastosowanie do
postepowania przez Sagdem na mocy art. 53 akapit pierwszy tegoz statutu i art. 44 § 1
lit. ¢) regulaminu, skarga powinna zawiera¢ miedzy innymi zwiezle przedstawienie
stawianych zarzutéw. Powinna ona zatem wyjasnia¢, na czym polega zarzut stanowiacy
podstawe skargi, co oznacza, iZ samo jego przywolanie nie spetnia wymogdéw statutu
Trybunalu i regulaminu (ww. w pkt 92 wyrok w sprawie Bayer CropScience i in.
przeciwko Komisji, pkt 120). W rezultacie uwzgledniajac fakt, ze twierdzenie skarzacej
dotyczace danych, ktére mialyby zosta¢ przedstawione, lecz nie by¢ poddane ocenie,
jest nieprecyzyjne, nalezy odrzuci¢ ten zarzut jako niedopuszczalny.

Po trzecie, jesli chodzi o argument oparty na fakcie, ze skarzaca mogta przyjac, iz
opracowanie dlugoterminowego badania co do rakotwoérczego charakteru dichlorfosu
bylo nieprzydatne, poniewaz w pierwszej kolejnosci nie pozwalal na to harmonogram
prac, w drugiej kolejnosci kwestia ta zostalo przediozona panelowi naukowemu w celu
przyjecia ostatecznego wniosku, a w trzeciej kolejnosci panel naukowy sporzadzit
opinie, ktéra rozwiewala wszelkie obawy dotyczace rakotworczego charakteru
i genotoksycznosci dichlorfosu, nalezy stwierdzi¢, ze skarzaca nie twierdzi, iz uzyskala
szczegotowe zapewnienia, ze opracowanie takiego badania byloby nieprzydatne.
Ogranicza sie ona bowiem do twierdzenia, ze na podstawie niektérych faktow przyjeta,
ze nie musi przedkladaé¢ EFSA ditugoterminowych badan. Wynika z tego, ze w braku
szczeg6lowych zapewnien ze strony EFSA lub Komisji w tym wzgledzie, nie mozna
powolac sie na jakiekolwiek naruszenie zasady ochrony uzasadnionych oczekiwari.
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W $wietle powyzszych uwag nalezy oddali¢ zarzut piaty.

W przedmiocie széstego zarzutu dotyczgcego niewazinosci, opartego na naruszeniu
zasady dobrej administracji i obowigzku przeprowadzania starannej i bezstronnej
oceny naukowej

Argumenty stron

Skarzaca twierdzi, ze Komisja naruszyla zasade dobrej administracji, ktéra jest
ustanowiona w art. 211 WE, nie uwzgledniajac w zaskarzonej decyzji, po pierwsze,
niezaleznych opinii naukowych, po drugie, rozstrzygajacych dowodéw, po trzecie,
naukowego badania przeprowadzonego w odpowiednim czasie, po czwarte, starannej
i szczegélowej oceny wszystkich danych, oraz nie uprzedzajac skarzacej o niedo-
statecznej jakosci jej dokumentacji.

Po pierwsze, zdaniem skarzacej, sprawozdanie EFSA i zaskarzona decyzja nie
odpowiadaja wymogowi niezaleznosci. Jak wynikaloby bowiem ze sprawozdania,
ktére stwierdzalo, ze ,na spotkaniu z przedstawicielami panstw czlonkowskich
w kwietniu 2006 r. ustalono, ze ostateczna ocena ryzyka nie jest mozliwa” oraz
motywu 4 zaskarzonej decyzji, EFSA przyjat sprawozdanie, podporzadkowujac wlasna
ekspertyze dotyczaca rakotworczego charakteru i genotoksycznosci dichlorfosu ocenie
i przegladowi dokonanym przez przedstawicieli panstw czlonkowskich w dniu
5 kwietnia 2006 r. To udzial przedstawicieli pafistw cztonkowskich w przyjeciu opinii
naukowej EFSA, zgodnie z art. 8 ust. 7 rozporzadzenia nr 451/2000, podwazalby
niezaleznos¢ tej opinii.

Po drugie, skarzaca zauwaza, ze eksperci krajowi zadowolili sie stwierdzeniem, ze dane
dotyczace rakotworczego charakteru i genotoksycznnosci nie byly rozstrzygajace, ze
nowe diugoterminowe badanie bylo na tym etapie niewskazane i ze przyjecie
ostatecznego wniosku w tej kwestii nalezato do panelu naukowego. Zdaniem skarzacej
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z jednej strony eksperci uznali de facto, ze nowe dlugoterminowe badanie bylo
niewskazane uwzgledniajac uplyw ogdlnych terminéw, choé¢ z ww. w pkt 93 wyroku
w sprawie IQV wynikaloby, ze konieczno$¢ zachowania scislych terminéw nie moze
przewaza¢ nad koniecznoscia przeprowadzenia wyczerpujacej i zgodnej z najnowszym
stanem wiedzy oceny ryzyka; z drugiej strony jezeli dane nie byly rozstrzygajace i jezeli
wylacznie panel naukowy moégl w tej kwestii zajac¢ ostateczne stanowisko, niejasny
pozostawalby powdd, dla ktérego eksperci nie zgodzili sie z opinia panelu naukowego,
a w rezultacie pomijajac opinie panelu naukowego, Komisja popelnitaby oczywisty btad
w ocenie i naruszyla cigzacy na niej obowigzek dobrej administracji.

Po trzecie, zdaniem skarzacej Komisja w niniejszym przypadku naruszyla obowiazek
przestrzegania ustanowionego w dyrektywie 91/414 i zalacznikach do niej harmono-
gramu przeprowadzenia oceny $rodkéw ochrony roélin, jako ze EFSA przedstawit
swoje sprawozdanie Komisji po terminie przewidzianym w rozporzadzeniu
nr 451/2000.

Po czwarte, skarzaca twierdzi, ze Komisja naruszyla réwniez obowiazek dobrej
administracji, a takze obowigzek starannego i bezstronnego zbadania kazdej sprawy, nie
przedkiadajac panstwom czlonkowskim i EFSA uwag przedstawionych jej przez
skarzaca w dniu 22 czerwca 2006 r., podczas gdy zgodnie z orzecznictwem byla
zobowiazana podda¢ badania i dane istotne dla oceny dichlorfosu takiemu samemu
badaniu jak wszystkie inne badania przywotane w toku prac nad ocena.

Po piate, skarzaca twierdzi w replice, ze jezeli Komisja uznala, iz dokumentacja byla tak
niskiej jakosci, ze niemozliwe bylo dokonanie oceny ryzyka, byla ona zobowigzana,
zgodnie z zasada dobrej administracji, powiadomi¢ ja o tym miedzy zlozeniem przez nia
dokumentacji w kwietniu 2002 r. a publikacja zaskarzonej decyzji w czerwcu 2007 r.

Komisja kwestionuje argumenty skarzacej i twierdzi, ze niniejszy zarzut nalezy oddali¢.
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Ocena Sadu

Po pierwsze, jesli chodzi o zarzut skarzacej oparty na fakcie, ze zaskarzona decyzja nie
jest oparta na niezaleznych opiniach naukowych, nalezy zauwazy¢, ze argumenty
skarzacej przedstawione w ramach tego zarzutu sa takie same jak te przedstawione
w ramach zarzutu drugiego. Tymczasem uznane zostalo, ze argumenty te sa
bezzasadne. Niniejszy zarzut nalezy zatem oddali¢.

Po drugie, jesli chodzi o zarzut skarzacej oparty na fakcie, ze zaskarzona decyzja nie jest
oparta na rozstrzygajacych dowodach, nalezy zauwazyé¢, ze skarzaca twierdzi
zasadniczo z jednej strony, ze zastosowanie $cistych terminéw nie moze przewazac
nad konieczno$cia przeprowadzenia wyczerpujacej i zgodnej z najnowszym stanem
wiedzy oceny ryzyka, a z drugiej strony, ze Komisja popelnila oczywisty bfad w ocenie
pomijajac opinie panelu naukowego. Nalezy stwierdzi¢, ze argumenty te sa zasadniczo
identyczne z tymi przedstawionymi odpowiednio w ramach czesci pierwszej zarzutu
czwartego i w ramach czesci drugiej zarzutu pierwszego. Tymczasem uznane zostalo,
ze argumenty te sa bezzasadne. Niniejszy zarzut musi zatem zosta¢ oddalony.

Po trzecie, jesli chodzi o zarzut skarzacej oparty na fakcie, ze podstawa zaskarzonej
decyzji nie sa badania naukowe przeprowadzone we wlasciwym czasie, nalezy
stwierdzi¢, ze argumenty te sa identyczne z argumentami przedstawionymi
w ramach cze$ci pierwszej zarzutu pierwszego. Tymczasem uznane zostalo, Ze
argumenty te sa bezzasadne. Niniejszy zarzut musi zatem zosta¢ oddalony.

Po czwarte, jesli chodzi o zarzut skarzacej oparty na fakcie, ze podstawa zaskarzonej
decyzji nie jest staranna i szczegélowa ocena wszystkich danych, nalezy zauwazy¢, ze
skarzaca opiera swdj zarzut na fakcie, iz Komisja nie przekazala panstwom
czlonkowskim i EFSA uwag, ktére skarzaca przedlozyta jej w dniu 22 czerwca 2006 r.
Argumenty te sg zasadniczo identyczne z argumentami przedstawionymi w ramach
czesci trzeciej zarzutu pierwszego. Tymczasem uznane zostalo, ze argumenty te sa
bezzasadne. Niniejszy zarzut musi zatem réwniez zosta¢ oddalony.
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Po piate, jezeli chodzi o zarzut skarzacej oparty na fakcie, ze Komisja byta zobowiazana,
zgodnie z zasada dobrej administracji, powiadomic ja o niskiej jakosci jej dokumentacji
w okresie miedzy zlozeniem tej dokumentacji w kwietniu 2002 r. a dniem publikacji
zaskarzonej decyzji, zauwazono juz w pkt 58 powyzej, ze projekt sprawozdania z oceny,
zalacznik do niego, a takze sprawozdane EFSA — dokumenty ktére zostaly przekazane
skarzacej miedzy 2004 a 2006 r. — stwierdzaly, ze dokumentacja w formie przekazanej
panstwu czlonkowskiemu sprawozdawcy przez skarzaca nie zawierata wszystkich
koniecznych elementéw pozwalajacych EFSA na dokonanie w zadawalajacy spos6b
oceny szkodliwych skutkéw dichlorfosu. Ponadto z akt sprawy wynika, ze skarzaca
zostata poinformowana o istnieniu brakéw w tej dokumentacji w 2003 r., jeszcze przed
zakonczeniem projektu sprawozdania z oceny. W rezultacie skarzaca nie moze
twierdzi¢, ze nie zostala poinformowana o niskiej jako$ci swej dokumentacji.

W $wietle powyzszych uwag nalezy oddali¢ zarzut szésty jako bezzasadny.

W przedmiocie sicdmego zarzutu dotyczgcego niewaznosci, opartego na naruszeniu
zasady réwnego traktowania

Argumenty stron

Skarzaca twierdzi, ze wszystkie substancje czynne poddawane ocenie ryzyka w ramach
przej$ciowego programu pracy realizowanego przez Komisje na podstawie art. 8 ust. 2
dyrektywy 91/414 znajduja si¢ w jednakowej sytuacji. Tymczasem zauwaza ona, ze
wiele substancji, takich jak maneb, mankozeb i oksamyl, nawet jesli na podstawie
dostarczonych danych przedstawialy ryzyko toksycznosci, zostalo wlaczonych do
zalacznika I do dyrektywy 91/414, pod warunkiem ze substancje te zostana poddane
testom uzupelniajacym zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy 91/414.
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W rezultacie zaskarzona decyzja naruszalaby ,zasade niedyskryminacji’, gdyz nie
istnieje zaden powdd obiektywnie uzasadniajacy rozréznienie dokonane dla potrzeb
zastosowania art. 6 ust. 1 dyrektywy 91/414 pomiedzy oksamylem, mankozebem
i manebem a dichlorfosem.

Komisja kwestionuje argumenty skarzacej i twierdzi, ze niniejszy zarzut nalezy oddali¢.

Ocena Sadu

Nalezy przypomnie¢, ze zasada réwnego traktowania stoi na przeszkodzie temu, aby
poréwnywalne sytuacje byly traktowane w rézny sposéb i aby rézne sytuacje byly
traktowane w ten sam sposéb, chyba ze takie traktowanie jest obiektywnie uzasadnione
(zob. wyrok Sadu z dnia 25 pazdziernika 2005 r. w sprawie T-38/02 Groupe Danone
przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. 11-4407, pkt 453; ww. w pkt 92 wyrok w sprawie Bayer
CropScience i in. przeciwko Komisji, pkt 236).

W niniejszym przypadku skarzaca uwaza, ze dichlorfos jest poréwnywalny z substan-
cjami czynnymi, o ktérych mowa w dyrektywie Komisji 2005/72/WE z dnia
21 pazdziernika 2005 r. zmieniajacej dyrektywe 91/414 w celu wlaczenia chloropiry-
fosu, chloropiryfosu metylowego, mankozebu, manebu i metiramu jako substancji
czynnych (Dz.U. L 279, s. 63), dyrektywie Komisji 2006/16/WE z dnia 7 lutego 2006 r.
zmieniajacej dyrektywe 91/414 w celu wlaczenia oksamylu jako substancji czynnej
(Dz.U. L 36, s. 37), a takze dyrektywie Komisji 2007/25/WE z dnia 23 kwietnia 2007 r.
zmieniajacej dyrektywe 91/414 w celu wlaczenia dimetoatu, dimetomorfu, glufosynatu,
metrybuzyny, fosmetu i propamokarbu jako substancji czynnych (Dz.U. L 106, s. 34).
W dyrektywach tych Komisja zaakceptowala wlaczenie wskazanych substancji
czynnych do zafacznika I do dyrektywy 91/414, z zastrzezeniem koniecznosci
przeprowadzenia dodatkowych badan.
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Sad zauwaza, ze z motywu 5 dyrektywy 2005/72, motywu 4 dyrektywy 2006/16 oraz
motywu 4 dyrektywy 2007/25 wynika, ze Komisja stwierdzila, iz rézne badania, ktére
przeprowadzono, wykazaly, iz $rodki ochrony roslin zawierajace substancje czynne,
o ktérych mowa w rzeczonych dyrektywach, mogly w sposéb ogdlny zosta¢ uznane za
spelniajace wymogi okreslone wart. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 91/414. Dokonano wiec
wlaczenia tych substancji czynnych do zalacznika I do wskazanej dyrektywy,
z zastrzezeniem jednak, ze przeprowadzone zostang testy uzupelniajace, ktére
potwierdza ocene ryzyka w pewnych kwestiach.

Natomiast w odniesieniu do dichlorfosu Komisja nigdy nie stwierdzita, aby $rodki
ochrony roélin zawierajace te substancje czynng odpowiadaly wymogom okre$lonym
wart. 5 ust. 1lit. a) i b) dyrektywy 91/414. Przeciwnie, Komisja stwierdzila w motywie 6
zaskarzonej decyzji, ze ,oceny zagrozenia dokonane na podstawie przediozonych
informacji i poddane ewaluacji w ramach posiedzen ekspertéw [EFSA] nie wykazaly,
aby mozna sie bylo spodziewaé, by w ramach proponowanych warunkéw stosowania
$rodki ochrony roélin zawierajace dichlorfos zasadniczo spelnialy wymogi ustanowione
w art. 5 ust. 1 lit. a) oraz b) dyrektywy 91/414”.

Poniewaz ocena dichlorfosu oraz ocena substancji czynnych, o ktérych mowa
w dyrektywach 2005/72, 2006/16 i 2007/25 data odmienne wyniki, Komisja mogta
przewidzie¢ odmienne traktowanie dichlorfosu i mogta wobec tego postanowié¢ — bez
naruszania zasady réwnego traktowania — by nie wlaczaé tej substancji czynnej do
zalacznika I do dyrektywy 91/414.

Zarzut sibdmy nalezy zatem oddali¢ jako bezzasadny.
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W przedmiocie dsmego zarzutu dotyczgcego niewaznosci, opartego na naruszeniu
art. 95 WE, a takze art. 4 ust. 1 i art. 5 ust. 1 dyrektywy 91/414

Argumenty stron

Skarzaca podnosi, ze przyjmujac zaskarzona decyzje, Komisja nie uwzglednita stanu
wiedzy naukowej i technicznej dostepnej w dniu 6 czerwca 2007 r., czyli w dniu jej
przyjecia. Czyniac to, naruszyla ona art. 95 WE, a takze art. 4 ust. 1 i art. 5 ust. 1
dyrektywy 91/414.

W zwigzku z tym skarzaca przypomina, ze art. 95 ust. 3 WE stanowi, ze przyjmujac
$rodki w dziedzinie ochrony zdrowia publicznego i srodowiska naturalnego instytucje
wspolnotowe uwzgledniaja wszystkie dostepne im fakty naukowe. Ponadto art. 5
dyrektywy 91/414 nie przyznaje Komisji mozliwosci odejscia od obowiazku przyjecia
decyzji w tej dziedzinie z uwzglednieniem stanu wiedzy naukowej i technicznej.
Orzecznictwo Trybunalu i Sadu potwierdzaloby to stanowisko. Wreszcie art. 4
dyrektywy 91/414 zawieralby wzmianke o konieczno$ci przyjmowania przez panstwa
czlonkowskie odpowiednich decyzji dotyczacych substancji czynnych z uwzglednie-
niem wiedzy naukowej i techniczne;j.

Skarzgca zauwaza w pierwszej kolejnosci, ze Komisja nie zbadala wszystkich
dostepnych jej danych. Skarzaca przedstawita bowiem Komisji rézne badania w sierpniu
2005 r., w ktérych dokonywata oceny, po pierwsze, poziomu ekspozycji uzytkownikéw
dichlorfosu, po drugie, ryzyka, na jakie narazone byly osoby trzecie, po trzecie,
wlasciwosci fizycznych i chemicznych dichlorfosu i po czwarte, metody analitycznej
w wodzie. Ponadto w marcu 2006 r. przedstawila ona réwniez zadane badanie
dotyczace metody analitycznej w powietrzu. Badania te nie zostaly nigdy ocenione,
mimo wyraznych zapewnien, ze tak sie stanie. Skarzaca zauwaza nastepnie, ze Komisja
nie zezwolila na przedstawienie bardziej rozstrzygajacych danych, uznawszy, ze termin
na dokonanie tego juz uplynat.
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Komisja kwestionuje argumenty skarzacej i twierdzi, ze niniejszy zarzut nalezy oddali¢.

Ocena Sadu

— W przedmiocie zarzutu opartego na naruszeniu art. 5 ust. 1 dyrektywy 91/414

Nalezy przypomnie¢, ze art. 5 ust. 1 lit. b) dyrektywy 91/414 stanowi, ze aby substancja
mogla zosta¢ wlaczona do zalacznika I do tej dyrektywy, konieczne jest, aby w $wietle
obecnego stanu wiedzy naukowej i technicznej mozna bylo zaklada¢d, ze stosowanie
$rodkéw ochrony roélin zawierajacych te substancje czynna w sposéb zgodny z dobra
praktyka ochrony roélin nie ma szkodliwego wptywu na zdrowie ludzi lub zwierzat ani
tez nie ma niedopuszczalnego wpltywu na $rodowisko zgodnie z art. 4 ust. 1 lit. b)
ppkt (iv) i (v) wskazanej dyrektywy.

Przepis ten, interpretowany w zwiazku z zasada ostroznosci, oznacza, ze — jesli chodzi
o zdrowie ludzkie — wystepowanie powaznych przestanek, ktére nie wykluczajac braku
pewnosci naukowej, pozwalaja watpi¢ w rozsadny sposéb w bezpieczenstwo substancji,
wyklucza co do zasady wlaczenie tej substancji do zalacznika I do dyrektywy
91/414. Zasada ostroznosci ma bowiem na celu unikanie potencjalnego ryzyka
(wyrok Sadu z dnia 11 lipca 2007 r. w sprawie T-229/04 Szwecja przeciwko Komisji,
Zb.Orz. s. 11-2437, pkt 161).

Jednakze nalezy réwniez doda¢, ze z odniesienia w art. 5 ust. 1 dyrektywy 91/414 do
»obecnego stanu wiedzy naukowej i technicznej” nie mozna wywies¢, ze przedsiebior-
stwa powiadamiajace o substancji czynnej, wobec ktérych prawdopodobne jest
podjecie decyzji o niewlaczaniu tej substancji do zalacznika I do dyrektywy 91/414,
powinny mie¢ mozliwo$¢ przedlozenia nowych danych dopdty, dopdki istnieja
watpliwosci co do nieszkodliwosci danej substancji czynnej. Taka interpretacja
bylaby sprzeczna z celem zapewnienia wysokiego poziomu ochrony srodowiska oraz
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zdrowia ludzi i zwierzat, ktdry lezy u podstaw art. 5 ust. 1 dyrektywy 91/414, poniewaz
bylaby réwnoznaczna z przyznaniem stronie, ktéra powiadomita o substancji czynnej
i ktéra ma, po pierwsze, obowiazek udowodnienia jej nieszkodliwoséci, a po drugie,
dysponuje pelniejsza wiedza na temat danej substancji, prawa weta w stosunku do
ewentualnej decyzji o niewlaczaniu danej substancji do zalacznika I do dyrektywy
91/414 (ww. w pkt 92 wyrok w sprawie Bayer CropScience i in. przeciwko Komisji,
pkt 93).

Ponadto nalezy stwierdzi¢, ze taka interpretacja wspomnianego przepisu jest
niedopuszczalna réwniez z uwagi na, jak zostato wskazane w motywie 10 zaskarzonej
decyzji, mozliwo$¢ (ponownego) zgloszenia substancji czynnej w celu jej ewentualnego
wlaczenia do zalacznika I do dyrektywy 91/414 w oparciu o art. 6 ust. 2 tej dyrektywy
(zob. podobnie ww. w pkt 92 wyrok w sprawie Bayer CropScience i in. przeciwko
Komisji, pkt 94).

Co wiecej, jak zauwazono w pkt 130 powyzej, nalezy stwierdzi¢, ze istnieja szczegdtowe
przepisy wykonawcze dotyczace terminéw obowigzujacych powiadamiajacych przy
przedktadaniu badan i danych w ramach ogdlnej procedury oceny substancji czynnych
przewidzianej w dyrektywie 91/414, do jakich nalezy w szczegélno$ci art. 8 ust. 5
rozporzadzenia nr 451/2000. Poniewaz skarzaca nie twierdzi, ze przedlozyta dodatkowe
dane, o ktére zwrécit sie EFSA w porozumieniu z panstwem czlonkowskim
sprawozdawcg w toku spotkania w sprawie oceny w dniu 9 lutego 2005 r., nalezy
stwierdzi¢, ze nieuwzglednione przez Komisje badania nie zostaly przedlozone zgodnie
z tym artykulem.

Mimo zZe, jak zauwazyla skarzaca, art. 8 ust. 5 rozporzadzenia nr 451/2000 nie przyznaje
Komisji uprawnienia do odejscia od obowiazku przyjecia decyzji na podstawie
dyrektywy 91/414 z uwzglednieniem stanu wiedzy naukowej i technicznej, przepis
ten musi by¢ interpretowany zgodnie z duchem i celem art. 5 dyrektywy 91/414, dla
ktorej okresla on praktyczne zasady stosowania.
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Tymczasem jak zauwazono juz w pkt 133 powyzej, przedluzenie terminu oceny
substancji czynnej — i w razie potrzeby terminu na przedtozenie nowych danych — ma
miejsce wylacznie pod warunkiem, po pierwsze, ze nie jest niemozliwe odejscie od
termindéw proceduralnych okreslonych w rozpatrywanych przepisach i po drugie, ze
strony, ktére zglosily substancje czynna, znajduja sie w sytuacji sily wyzszej,
uniemozliwiajacej im zachowanie terminéw. Oprécz przypadku wspomnianego
w pkt 133 powyzej, w ktérym niemozno$¢ zachowania rzeczonych terminéw wynika
ze sprzecznego zachowania wlasciwych wladz, taka okoliczno$¢ moze zajs¢, jezeli stan
wiedzy naukowej i technicznej zmienit sie w nieprzewidywalny spos6b od momentu
przediozenia dokumentacji paiistwu cztonkowskiemu sprawozdawcy.

W niniejszym przypadku nalezy stwierdzi¢, ze skarzaca nie przedstawila zadnego
dowodu majacego wykazaé, ze znajdowala sie w sytuacji sily wyzszej, ktéra
uniemozliwilaby jej zachowanie terminéw. W szczegdlno$ci nie wykazano, by od
chwili przediozenia dokumentacji panistwu cztonkowskiemu sprawozdawcy nastgpita
jakakolwiek zmiany stanu wiedzy naukowej i technicznej w zakresie dichlorfosu, ktéra
moglaby podwazy¢ wiarygodnos¢ informacji zawartych w tej dokumentacji.

W rezultacie nalezy oddali¢ zarzut dotyczacy domniemanego naruszenia art. 5 ust. 1
dyrektywy 91/414.

— W przedmiocie zarzutu opartego na naruszeniu art. 95 ust. 3 WE

Nalezy przypomnie¢, ze art. 95 ust. 3 WE stanowi, ze Komisja w swoich
przedstawianych Radzie wnioskach dotyczacych zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich, ktére maja na celu
ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego w dziedzinie ochrony zdrowia,
bezpieczenstwa, ochrony srodowiska naturalnego i ochrony konsumentéw, przyjmuje
jako podstawe wysoki poziom ochrony, uwzgledniajac w szczegdlnosci wszelkie zmiany
oparte na faktach naukowych. Artykul 152 ust. 1 WE stanowi, ze przy okre$laniu
i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialann Wspélnoty Europejskiej zapewnia sie
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.
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Nalezy ponadto stwierdzi¢, ze skarzaca zauwaza w pismach procesowych, iz art. 5
dyrektywy 91/414 potwierdza i powtarza te postanowienia traktatu WE. Nalezy zatem
uznad, ze argumenty skarzacej przedstawione w odniesieniu do art. 95 ust. 3 WE
pokrywaja sie z tymi przedstawionymi na poparcie art. 5 dyrektywy 91/414. Tymczasem
stwierdzono, ze argumenty te sa bezzasadne. Zarzut oparty na domniemanym
naruszeniu art. 95 ust. 3 WE nalezy zatem réwniez oddali¢, bez koniecznosci
zajmowania stanowiska w kwestii mozliwosci zastosowania art. 95 ust. 3 WE, ktéra
Komisja kwestionuje.

— W przedmiocie zarzutu opartego na naruszeniu art. 4 ust. 1 dyrektywy 91/414

Artykul 4 ust. 1 dyrektywy 91/914 stanowi, ze panstwa czlonkowskie czuwajg, aby
$rodek ochrony roélin byl dopuszczony do obrotu, tylko jezeli wykazane zostalo, ze jest
nieszkodliwy, przy uwzglednieniu stanu wiedzy naukowej i technicznej. Jako ze artykut
ten, ktéry dotyczy wydawania zezwolenn na $rodki ochrony roélin (zwanych dalej
,ZSOR”) przez panistwa czlonkowskie, jest w istocie zredagowany w sposéb podobny do
art. 5 ust. 1 dyrektywy 91/414, artykuly te musza by¢ interpretowane w ten sam sposéb.

W rezultacie niezaleznie od faktu, ze artykul ten skierowany jest do panstw
cztonkowskich, a nie do Komisji, nalezy stwierdzi¢, ze tak jak w odniesieniu do
zarzutu opartego na naruszeniu art. 95 ust. 3 WE, argumenty dotyczace naruszenia
art. 4 ust. 1 dyrektywy 91/414 pokrywaja si¢ z argumentami dotyczacymi art. 5 ust. 1
wskazanej dyrektywy. Tymczasem stwierdzono, ze argumenty te sa bezzasadne. Zarzut
oparty na domniemanym naruszeniu art. 4 ust. 1 dyrektywy 91/414 nalezy zatem
oddali¢.

Z powyzszych uwag wynika, ze nie mozna uzna¢ argumentu skarzacej opartego na
obowiazku uwzglednienia przez Komisje ,,stanu wiedzy naukowej i technicznej”. Zarzut
6smy nalezy zatem oddali¢ w calo$ci jako bezzasadny.
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W przedmiocie dziewigtego zarzutu dotyczgcego niewaznosci, opartego na naruszeniu
zasady pomocniczosci i art. 5 WE

Argumenty stron

Skarzaca twierdzi, ze jezeli Komisja podejmuje decyzje o zakazaniu substancji czynnej
bez zbadania, czy nie lepiej byloby podjaé te decyzje na poziomie panstw
czlonkowskich, narusza zasade pomocniczosci, na ktdrej oparta jest, wedlug same;j
Komisji, dyrektywa 91/414.

Zdaniem skarzacej praktyka Komisji polega bowiem na badaniu, czy substancja czynna
moze by¢ wlaczona do zalacznika I do dyrektywy 91/414, z zastrzezeniem, ze
dodatkowe lub potwierdzajace dane zostang przedlozone wladzom panistwa czlon-
kowskiego, jezeli podmioty posiadajace ZSOR chca uzasadnié ich utrzymanie. Praktyka
ta sprowadzalaby sie do zastrzezenia na rzecz panstwa czlonkowskiego, w ktérym
zwrécono sie o wydanie ZSOR, dziatan w zakresie dokonania ostatecznej oceny
naukowej substancji czynnej, ktéra zawiera srodek ochrony roslin. To zatem panstwa
czlonkowskie decydowalyby, czy przedlozone na poziomie krajowym dane sa
wystarczajace dla usuniecia wszelkich obaw. Chodzitoby tutaj o logiczny aspekt
systemu, poniewaz ocena substancji czynnej, oparta na obiektywnych kryteriach oceny
ryzyka, nie moze w pelni uwzglednié, przykladowo, réznic pomiedzy warunkami
geograficznymi i rolniczymi wtasciwymi dla kazdego panstwa czlonkowskiego.

Tymczasem chociaz Komisja miata obowiazek zbada¢, w jakim stopniu znajdowata sie
w lepszej niz panstwa czlonkowskie pozycji, by zaja¢ sie kwestiami dotyczacymi
istniejacych nadal zgodnie z zaskarzona decyzja zagrozen, nie podjela ona w ogdle
rozwazan na ten temat.

Komisja kwestionuje argumenty skarzacej i twierdzi, ze niniejszy zarzut nalezy oddali¢.
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Ocena Sadu

Nalezy przypomnieé, ze zasada pomocniczo$ci jest ustanowiona w art. 5 akapit
drugi WE, na podstawie ktérego Wspdlnota podejmuje dziatania w dziedzinach, ktére
nie naleza do jej kompetencji wylacznej, tylko wéwczas i tylko w takim zakresie, w jakim
cele proponowanych dzialaii nie moga by¢ osiagniete w sposéb wystarczajacy przez
panstwa czlonkowskie, natomiast z uwagi na rozmiary lub skutki proponowanych
dziatait mozliwe jest lepsze ich zrealizowanie na poziomie Wspdlnoty.

Nalezy ponadto zauwazy¢, ze zaskarzona decyzja zostala przyjeta zgodnie z procedu-
rami przewidzianymi w dyrektywie 91/414 i rozporzadzeniu nr 451/2000, ustanawia-
jacymi zasady wprowadzenia w zycie drugiego i trzeciego etapu programu prac,
o ktérym mowa w art. 8 ust. 2 wskazanej dyrektywy. Tymczasem skarzgca nie podnosi
zarzutu niezgodnosci z prawem tej dyrektywy i tego rozporzadzenia w $wietle zasady
pomocniczosci.

W zwiazku z tym nalezy zauwazy¢, ze dyrektywa 91/414 rozdziela kompetencje miedzy
Wspdlnote i panstwa czlonkowskie w zalezno$ci od celéw zamierzonych dziatan.
Zgodnie wiec z art. 3 i 4 dyrektywy 91/414 wydawanie zezwoleni na $rodki ochrony
roélin nalezy do panstw cztonkowskich. Jednakze art. 4 ust. 1 wskazanej dyrektywy
stanowi, ze panstwa czlonkowskie moga co do zasady wydawac zezwolenia na srodki
ochrony roslin, wylacznie jezeli zawarte w nich substancje czynne sa wymienione
w zalaczniku I. Ponadto z art. 8 ust. 8 rozporzadzenia nr 451/2000 wynika, ze wylacznie
Komisji lub stosownie do okoliczno$ci wylacznie Radzie przystuguje kompetencja do
stanowienia w przedmiocie wlaczenia albo odmowy wlaczenia okreslonej substancji
czynnej, objetej drugim etapem programu pracy, do zalacznika I dyrektywy
91/414. Przepis ten nie pozwala w zadnym wypadku na to, by panstwa czlonkowskie
podejmowaly ostateczna decyzje w kwestii, czy dana substancja czynna odpowiada
przestankom okre$lonym w art. 5 ust. 1 dyrektywy 91/414.

Poniewaz przepisy prawne regulujace przyjecie zaskarzonej decyzji nie przewidywaty
w tym wzgledzie udzialu panstw czlonkowskich, nie mozna zarzuci¢ Komisji, ze
naruszyla zasade pomocniczosci.
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a1 W rezultacie zarzut dziewiagty nalezy odrzuci¢ jako pozostajacy bez znaczenia dla
sprawy.

22 Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze skarga podlega oddaleniu w catosci.

W przedmiocie kosztow

203 Zgodnie z art. 87 § 2 regulaminu kosztami zostaje obciazona, na Zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz skarzaca przegrala sprawe,
a Komisja wniosta o obciazenie jej kosztami postgpowania, nalezy obciazy¢ ja jej
wlasnymi kosztami oraz kosztami poniesionymi przez Komisje.

Z powyzszych wzgledow

SAD (druga izba)

orzeka, co nastepuje:

1) Skarga zostaje oddalona.
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2) Denka International BV pokrywa wlasne koszty oraz koszty poniesione przez
Komisje Wspolnot Europejskich.

Pelikdnova Jurimée Soldevila Fragoso

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 19 listopada 2009 r.

Podpisy
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