g

W Zbiér Orzeczen

WYROK SADU (pierwsza izba w skladzie powiekszonym)

z dnia 17 maja 2018 r.*

Srodki ochrony roslin — Substancja czynna o nazwie fipronil — Przeglad zatwierdzenia — Artykut 21
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 — Zakaz stosowania i sprzedazy nasion zaprawionych $rodkami
ochrony roélin zawierajacymi dana substancje czynna — Artykul 49 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1107/2009 — Zasada ostroznosci — Ocena skutkéw
W sprawie T-584/13

BASF Agro BV, z siedzibg w Arnhem (Niderlandy), oraz pozostate skarzace, ktérych nazwy wskazano
w zataczniku', reprezentowane przez adwokatéw J.P. Montforta oraz M. Peristeraki,

strona skarzaca,
popierane przez

Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), z siedziba w Brukseli (Belgia),
reprezentowane przez adwokatow I. de Seze i E. Mullier oraz D. Abrahamsa, barrister,

oraz przez
European Seed Association (ESA), z siedziba w Brukseli, reprezentowane poczatkowo przez
adwokatéw P. de Jonga, P. Vlaemmincka oraz B. Van Voorena, a nastepnie przez adwokatéw P. de
Jonga, K. Claeyégo oraz E. Bertolotto,

interwenienci,

przeciwko

Komisji Europejskiej, reprezentowanej przez P. Ondriska oraz G. von Rintelena, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana,
popieranej przez:
Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, z siedziba w Soltau (Niemcy),
Osterreichischer Erwerbsimkerbund, z siedziba w Grof3ebersdorf (Austria),

oraz

* Jezyk postepowania: angielski.
1 Wykaz skarzacych jest zalaczony jedynie do wersji doreczonej stronom.

PL
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Osterreichischer Imkerbund (OIB), z siedziba w Wiedniu (Austria),
reprezentowanym przez adwokatéw A. Willanda oraz B. Tschide,
interwenienci,

majacej za przedmiot skarge o stwierdzenie niewaznosci na podstawie art. 263 TFUE rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 781/2013 z dnia 14 sierpnia 2013 r. zmieniajacego rozporzadzenie
wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunkéw zatwierdzenia substancji czynnej fipronil
oraz zabraniajacego stosowania i sprzedazy nasion zaprawionych s$rodkami ochrony roslin
zawierajagcymi te substancje czynng (Dz.U. 2013, L 219, s. 22),

SAD (pierwsza izba w skladzie powiekszonym),

w skladzie: H. Kanninen, prezes, I. Pelikdnovd (sprawozdawca), E. Buttigieg, S. Gervasoni
i L. Calvo-Sotelo Ibanez-Martin, sedziowie,

sekretarz: P. Cullen, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 17 lutego 2017 r.,

wydaje nastepujacy
Wyrok

I. Okolicznosci powstania sporu

Zaliczajaca sie do grupy fenylopirazoli substancja czynna fipronil zostala wlaczona do zalacznika I do
dyrektywy Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu $rodkéw
ochrony roslin (Dz.U. 1991, L 230, s. 1 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 3, t. 11, s. 332)
w dyrektywie Komisji 2007/52/WE z dnia 16 sierpnia 2007 r. zmieniajacej dyrektywe Rady
91/414/EWG w celu wlaczenia do niej etoprofosu, pirymifosu metylowego i fipronilu jako substancji
czynnych (Dz.U. 2007, L 214, s. 3).

W Unii Europejskiej fipronil jest wytwarzany i wprowadzany do obrotu przez grupe BASF.

Jako ze dyrektywa 91/414 zostala zastapiona rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
roélin i uchylajacym dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. 2009, L 309, s. 1), substancje
czynne wlaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414 uznaje sie za zatwierdzone zgodnie
z rozporzadzenia nr 1107/2009 na podstawie art. 78 ust. 3 tego rozporzadzenia i sa one obecnie
wymienione w czesci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia
25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. 2011, L 153, s. 1).

W latach 2008 i 2009 szereg zdarzen zwiazanych z niewlasciwym stosowaniem $rodkéw ochrony roslin
zawierajacych substancje czynne zaliczajace sie do grupy neonikotynoidéw spowodowal straty rodzin
pszcz6l miodnych. Zainteresowane panstwa czlonkowskie zareagowaly na te zdarzenia, podejmujac
rézne $rodki ograniczajace.
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W roku 2010 w odpowiedzi na wspomniane zdarzenia Komisja Europejska przyjeta dyrektywe
2010/21/UE z dnia 12 marca 2010 r. zmieniajaca zalacznik I do dyrektywy Rady 91/414/EWG
w  zakresie przepisow  szczegélnych  dotyczacych  klotianidyny, tiametoksamu, fipronilu
i imidachloprydu (Dz.U. 2010, L 65, s. 27). Srodek ten wzmocnil warunki zatwierdzenia
wspomnianych substancji w odniesieniu do ochrony organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania
w szczegolnosci pszczét miodnych.

W dniu 18 marca 2011 r. Komisja zwrdcita sie do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci
(EFSA) o dokonanie przegladu istniejacego systemu oceny ryzyka $rodkéw ochrony roslin dla pszczét,
sporzadzonego przez Europejska i Srédziemnomorska Organizacje Ochrony Roélin (EPPO) w $wietle
oceny stalego ryzyka narazenia pszczét na niewielkie dawki, narazenia na plyny powstale w wyniku
gutacji i oceny lacznego ryzyka. Wspomniany system przedstawiono w dokumencie zatytulowanym
»System oceny ryzyka srodkéw ochrony roslin dla §rodowiska naturalnego” nr PP 3/10 (zwanym dalej
»wytycznymi EPPO”).

Na podstawie koncowego sprawozdania z pazdziernika 2011 r. programu monitorowania i badan
Apenet we Wloszech, podnoszacego obawy dotyczace stosowania nasion zaprawionych s$rodkami
ochrony roélin zawierajacymi miedzy innymi fipronil, i po dyskusji z ekspertami panstw czltonkowskich
w ramach Stalego Komitetu ds. Laricucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat (zwanego dalej
»SCOFCAH”) Komisja postanowila w dniu 22 marca 2012 r. zgodnie z art. 49 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1107/2009 zwrécic¢ sie do EFSA o opinie na ten temat.

W dniu 23 maja 2012 r. w odpowiedzi na wniosek Komisji z dnia 18 marca 2011 r. (zob. pkt 6
powyzej) EFSA opublikowala opini¢ naukowa na temat podej$cia naukowego lezacego u podstaw
przeprowadzenia oceny ryzyka srodkéw ochrony roslin w odniesieniu do pszczé6t (zwana dalej ,,opinia
EFSA”). W dokumencie tym wskazano szereg dziedzin, w ktérych nalezy udoskonali¢ przyszle oceny
ryzyka dla pszczo6tl. EFSA podkreslala w nim miedzy innymi kilka stabych punktéw wytycznych EPPO,
ktére powoduja jej zdaniem niepewnos$¢ co do rzeczywistego stopnia narazenia pszcz6l miodnych,
i podnosifa kwestie istotne dla zdrowia pszczél, ktére nie zostaly wczesniej omdéwione w wytycznych
EPPO.

W czerwcu 2012 r. w odpowiedzi na wniosek Komisji z dnia 22 marca 2012 r. (zob. pkt 7 powyzej)
EFSA przedstawila o$wiadczenie dotyczace oceny informacji naukowych pochodzacych z wloskiego
projektu w zakresie badann Apenet dotyczacego oddzialywania na pszczoly nasion kukurydzy
zaprawionych niektérymi neonikotynoidami i fipronilem. W o$wiadczeniu tym EFSA zauwazyla, ze ze
wzgledu na pewne braki i pewne niedostatki projektu Apenet EFSA nie mogta wyciagnac ostatecznego
wniosku, ale ze niemniej jednak w ramach wspomnianego projektu wykryto ewentualne trudnosci
pozwalajace przypuszczad, iz przy ocenie niektérych neonikotynoidéw i fipronilu moze by¢ konieczna
zmiana.

W dniu 6 sierpnia 2012 r. Komisja zwrécita sie¢ do EFSA o dokonanie do dnia 31 marca 2013 r., na
podstawie art. 21 rozporzadzenia nr 1107/2009, doglebnej oceny ryzyka fipronilu co do jego wplywu
na zdrowie pszczoél.

W dniu 27 maja 2013 r. EFSA opublikowata swoje stanowisko dotyczace kolegialnego przegladu
dotyczacego oceny ryzyka, jakie stanowi dla pszczél substancja czynna fipronil, stosowana
w charakterze pestycydu (zwane dalej ,stanowiskiem EFSA”). Zwrécila ona miedzy innymi uwage na
wysoki poziom ostrego ryzyka dla pszczét miodnych w wypadku narazenia wynikajacego ze znoszenia
pylu wytwarzanego przy siewie kukurydzy. W odniesieniu do innych roslin uprawnych nie mogla ona
wykluczy¢ istnienia takiego wysokiego poziomu ryzyka.
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Ponadto stanowisko EFSA wskazywalo szereg kwestii, ktére nie mogly zosta¢ sfinalizowane na
podstawie dostepnych danych i ktére dotyczyly miedzy innymi narazenia pszczét miodnych na pyl
w przypadku spozywania skazonego nektaru i pylku oraz w przypadku narazenia na plyny powstate
w wyniku gutacji.

Z uwagi na podniesione przez EFSA kwestie Komisja przedlozyla projekt rozporzadzenia
wykonawczego oraz opini¢ komitetowi SCOFCAH na jego posiedzeniu w dniach 15 i 16 lipca 2013 r.
Poniewaz projekt poparta wiekszo$¢ kwalifikowana panstw czlonkowskich, Komisja przyjela w dniu
14 sierpnia 2013 r. rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 781/2013 zmieniajace rozporzadzenie
wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunkéw zatwierdzenia substancji czynnej fipronil
oraz zabraniajace stosowania i sprzedazy nasion zaprawionych $rodkami ochrony roélin zawierajacymi
te substancje czynna (Dz.U. 2013, L 219, s. 22, zwany dalej ,zaskarzonym aktem”).

Artykul 1 zaskarzonego aktu ograniczy! stosowanie §rodkéw ochrony roslin zawierajacych fipronil do
upraw szklarniowych oraz do nasion pora, cebuli, szalotki i grupy warzyw kapustnych przeznaczonych
do siewu na polach i zbieranych przed okresem kwitnienia.

Co wiecej, zaskarzony akt zawieral w art. 2 zakaz stosowania i wprowadzania do obrotu nasion
zaprawionych $rodkami ochrony roslin zawierajacymi fipronil z wyjatkiem nasion przeznaczonych do
siania w szklarniach oraz nasion pora, cebuli, szalotki i grupy warzyw kapustnych przeznaczonych do
siania na polach i zbieranych przed okresem kwitnienia.

Na podstawie art. 3 zaskarzonego aktu panstwa czlonkowskie byly zobowigzane do zmiany lub
wycofania zgodnie z rozporzadzeniem nr 1107/2009 obowiazujacych zezwolenn na $rodki ochrony
roslin zawierajace fipronil w terminie do dnia 31 grudnia 2013 r. Artykul 4 zaskarzonego aktu
stanowil, ze dodatkowy okres na zuzycie zapaséw przyznany przez panstwa czlonkowskie powinien
by¢ mozliwie najkrétszy i uptywa najpézniej w dniu 28 lutego 2014 r.

Zaskarzony akt zostal opublikowany w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 15 sierpnia
2013 r. i wszedl w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu zgodnie z jego art. 5, z wyjatkiem
art. 2, ktéry obowiazywal od dnia 1 marca 2014 r.

II. Postepowanie i zadania stron

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 4 listopada 2013 r. BASF Agro BV i pozostale skarzace,
ktérych nazwy wymieniono w zalaczniku (zwanych dalej facznie ,BASF”), wniosty niniejsza skarge.

Postanowieniem prezesa pierwszej izby Sadu z dnia 9 pazdziernika 2014 r., BASF Agro i in./Komisja
(T-584/13, niepublikowanym), i postanowieniem z dnia 9 pazdziernika 2014 r., BASF Agro
i in./Komisja (T-584/13, niepublikowanym, EU:T:2014:907), European Seed Association (ESA)
i Association européenne pour la protection des cultures (ECPA) zostaly dopuszczone do udzialu
w sprawie w charakterze interwenientéw popierajacych zadania skarzacych, a Deutscher Berufs- und
Erwerbsimkerbund eV (zwane dalej ,DBEB”), Osterreichischer Erwerbsimkerbund (zwane dalej ,OEB”)
i Osterreichischer Imkerbund (OIB) zostaly dopuszczone do sprawy w charakterze interwenientéw na
poparcie zadan Komisji.

Postanowieniami z dnia 27 marca 2015 r., BASF Agro i in./Komisja (T-584/13, niepublikowanym,
EU:T:2015:203), i z dnia 27 lipca 2015 r., BASF Agro i in./Komisja (T-584/13, EU:T:2015:580), prezes
pierwszej izby Sadu orzekl! w przedmiocie zastrzezenn podniesionych przez niektérych interwenientéw
w zakresie wnioskéw o zachowanie poufnosci zlozonych przez skarzace.

Na wniosek pierwszej izby Sad — na podstawie art. 28 regulaminu postepowania — postanowil
przekaza¢ sprawe do pierwszej izby w skladzie powiekszonym.
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Na wniosek sedziego sprawozdawcy Sad (pierwsza izba w skladzie powiekszonym) postanowit otworzy¢
ustny etap postepowania i w ramach $rodkéw organizacji postepowania przewidzianych w art. 89
regulaminu postepowania zadal stronom pytania na piSmie, na ktére strony udzielily odpowiedzi
W wyznaczonym terminie.

Na rozprawie w dniu 17 lutego 2017 r. wysluchane zostaly wystapienia stron i ich odpowiedzi na
pytania Sadu.

BASF, popierany przez ECPA, wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewazno$ci zaskarzonego aktu w calosci lub, tytulem ewentualnym, w zakresie,
w jakim Komisja cofnela w nim zezwolenie stosowania i sprzedazy nasion slonecznika
zaprawionych fipronilem;

— obciazenie Komisji kosztami postepowania.

ESA wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznos$ci zaskarzonego aktu;

— obciazenie Komisji kosztami postepowania.

Komisja, popierana przez DBEB, OEB i OIB, wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi jako bezzasadnej;

— obciagzenie BASF kosztami postepowania.
III. Co do prawa

A. W przedmiocie dopuszczalnosci

Komisja twierdzi, ze w odrdznieniu od pierwszej skarzacej — BASF Agro BV — pozostale skarzace nie
maja statusu powiadamiajacego o substancji czynnej fipronil i nie wydaje sie zatem, by zaskarzony akt
dotyczyl ich indywidualnie. Nie moga one w zwiazku z tym powolaé si¢ na art. 263 akapit
czwarty TFUE, aby zaskarzy¢ wspomniany akt, ktéry ponadto wymaga przyjecia Srodkéw
wykonawczych.

BASF zauwaza, ze legitymacja procesowa czynna pierwszej skarzacej nie jest kwestionowana, i twierdzi,
ze kazda z pozostalych skarzacych jest posiadaczem krajowego zezwolenia na wprowadzanie do obrotu
$rodkéw do zaprawiania nasion zawierajacych fipronil, skutkiem czego zaskarzony akt dotyczy tych
skarzacych bezposrednio i indywidualnie. Ponadto zaskarzony akt stanowi dotyczacy ich bezposrednio
akt regulacyjny, ktéry nie wymaga srodkéw wykonawczych.

Zgodnie z art. 263 akapit czwarty TFUE kazda osoba fizyczna lub prawna moze wnie$¢, na warunkach
przewidzianych w akapitach pierwszym i drugim, skarge na akty, ktérych jest adresatem lub ktére
dotyczg jej bezposrednio i indywidualnie, oraz na akty regulacyjne, ktére dotycza jej bezposrednio i nie
wymagaja Srodkéw wykonawczych.

Na wstepie nalezy stwierdzi¢, ze zaskarzony akt stanowi akt o charakterze generalnym, gdyz znajduje

zastosowanie w okres$lonych obiektywnie sytuacjach oraz wywoluje skutki prawne wzgledem kategorii
os6b okreslonych w sposéb generalny i abstrakcyjny. Artykuly 1-4 zaskarzonego aktu dotycza bowiem
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substancji czynnej fipronil i, w sposéb abstrakcyjny i generalny, kazdej osoby zamierzajacej
produkowaé, wprowadza¢ do obrotu albo stosowac te substancje lub nasiona zaprawione $rodkami
ochrony roslin zawierajagcymi wspomniang substancje, a takze kazdej osoby posiadajacej zezwolenie dla
tych $rodkéw ochrony roslin. Stad tez, w $wietle tych przepiséw i z zastrzezeniem istnienia
dodatkowych szczegélnych dla tych oséb cech, zaskarzony akt dotyczy wszystkich tych oséb w taki
sam sposéb i znajduja sie one w identycznej sytuacji.

Poniewaz skarzace nie s adresatami zaskarzonego aktu, nalezy zatem zbada¢, czy akt ten, jak twierdza
skarzace, dotyczy ich bezposrednio i indywidualnie, czy tez chodzi o akt regulacyjny dotyczacy ich
bezposrednio i niewymagajacy srodkéw wykonawczych.

Poniewaz te dwie alternatywy zakladaja bezposrednie oddzialywanie na skarzace, w pierwszej kolejnosci
nalezy zbada¢ ten warunek.

1. W przedmiocie bezposredniego oddzialywania na skarzgce

Jedli chodzi o wymdg, by zaskarzany akt dotyczyl jednostki bezposrednio, nalezy przypomnie¢, ze akt
ten powinien mie¢ bezposredni wplyw na sytuacje prawna jednostki oraz nie moze on pozostawia
jakiegokolwiek zakresu swobodnego uznania po stronie jego adresatéw, ktérych obowigzkiem jest go
wykona¢; wykonanie to ma mie¢ charakter automatyczny i ma wynika¢ z samego tego uregulowania,
bez potrzeby stosowania przepiséw posrednich (wyroki: z dnia 5 maja 1998 r., Dreyfus/Komisja,
C-386/96 P, EU:C:1998:193, pkt 43; z dnia 10 wrzes$nia 2009 r., Komisja/Ente per le Ville Vesuviane
i Ente per le Ville Vesuviane/Komisja, C-445/07 P i C-455/07 P, EU:C:2009:529, pkt 45; postanowienie
z dnia 9 lipca 2013 r., Regione Puglia/Komisja, C-586/11 P, niepublikowane, EU:C:2013:459, pkt 31).

W niniejszej sprawie nalezy odréznic¢ art. 1, 3 i 4 zaskarzonego aktu od art. 2 tego aktu.

a) W przedmiocie art. 1, 3 i 4 zaskarzonego aktu

W art. 1 zaskarzonego aktu zmieniono wykaz substancji czynnych zatwierdzonych do stosowania
w $rodkach ochrony roélin, zawarty w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego nr 540/2011. Ze
zmiany tej wynika dla panstw czlonkowskich, ktére udzielily zezwolen na $rodki ochrony roslin
zawierajace substancje czynna fipronil, bez jakiegokolwiek zakresu uznania, obowigzek ich zmiany lub
cofniecia najpdzniej w terminie do dnia 28 lutego 2014 r. zgodnie z art. 4 zaskarzonego aktu.

W konsekwencji art. 1 zaskarzonego aktu oddzialuje bezposrednio na sytuacje prawna BASF, ktéry
zajmuje sie produkcja i sprzedaza fipronilu, a takze zawierajacych go s$rodkéw ochrony roslin.
Podobnie jest w przypadku art. 3 i 4 zaskarzonego aktu, ktére maja wylacznie charakter uzupetniajacy
wzgledem art. 1 w zakresie, w jakim zawieraja wyszczegdlnienie co do warunkéw jego wykonywania
przez panstwa cztonkowskie.

b) W przedmiocie art. 2 zaskarzonego aktu

Artykul 2 zaskarzonego aktu zakazuje natomiast wprowadzania do obrotu i stosowania nasion roslin,
ktore zostaly zaprawione s$rodkami ochrony roélin zawierajacymi fipronil (z wyjatkiem nasion
przeznaczonych do siania w szklarniach oraz nasion pora, cebuli, szalotki i grupy warzyw kapustnych
przeznaczonych do siania na polach i zbieranych przed okresem kwitnienia). Zakaz ten jest stosowany
od dnia 1 marca 2014 r., jak wskazano w art. 5 zaskarzonego aktu. Artykul 2 zaskarzonego aktu nie
wymaga $rodkéw wykonawczych ze strony panstw czlonkowskich, a zatem stosuje sie bezposrednio.
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Nalezy jednak zauwazy¢ w tym wzgledzie, ze osobami, ktérych dotyczy zakaz ustanowiony w art. 2
zaskarzonego aktu, sa producenci i handlowcy zaprawionych fipronilem nasion i rolnicy, ktérzy
zamierzaliby stosowac te nasiona.

BASF wskazal na rozprawie w dniu 17 lutego 2017 r., ze sam nie wprowadzal on do obrotu nasion
zaprawionych $rodkami ochrony roslin zawierajacymi fipronil. Prawda jest, ze zakaz stosowania
i wprowadzania do obrotu nasion zaprawionych ta substancja ma istotny wplyw na sytuacje
ekonomiczna BASF ze wzgledu na to, iz nie bedzie on juz moégl faktycznie sprzedawac produktéw,
ktérych uzywanie do nasion doprowadzi do zakazania wprowadzania do obrotu i stosowania tych
nasion. Jednakze skutki te sa tylko konsekwencja ekonomiczng zakazu, ktéry dotyka pod wzgledem
prawnym jedynie sprzedawcéw materialu siewnego i rolnikéw, a nie samego BASF. W rezultacie
skutki te nalezy zakwalifikowac jako posrednie — gdyz sa przenoszone na BASF za pos$rednictwem
autonomicznych decyzji klientéw— i raczej gospodarcze niz bezposrednie i prawne. Wspomniany
zakaz rozpatrywany z osobna nie narusza bowiem uprawnienia BASF do wprowadzania do obrotu
$rodkéw ochrony roslin zawierajacych fipronil.

Nalezy przypomnie¢ w tym wzgledzie, ze sam fakt, iz dany akt moze mie¢ skutki gospodarcze dla
dziatalnosci strony skarzacej, nie wystarczy do uznania, ze dotyczy on jej bezposrednio (postanowienia:
z dnia 18 lutego 1998 r., Comité d’entreprise de la Société francaise de production i in./Komisja,
T-189/97, EU:T:1998:38, pkt 48; z dnia 1 czerwca 2015 r., Polyelectrolyte Producers Group
i SNF/Komisja, T-573/14, niepublikowane, EU:T:2015:365, pkt 32; zob. takze podobnie wyrok z dnia
27 czerwca 2000 r., Salamander i in./Parlament i Rada, T-172/98 i T-175/98-T-177/98,
EU:T:2000:168, pkt 62).

W konsekwencji art. 2 zaskarzonego aktu nie wywiera bezposredniego wplywu na sytuacje prawna
BASF.

Podsumowujac, tylko art. 1, 3 i 4 zaskarzonego aktu dotycza bezposrednio BASE. BASF nie jest zatem
uprawniony do zadania stwierdzenia niewaznosci art. 2 zaskarzonego aktu.

2. W przedmiocie indywidualnego oddzialywania na skarigce

Poniewaz zaskarzony akt dotyczy BASF w czesci bezposrednio, nastepnie nalezy zbadad, czy dotyczy on
tej spotki indywidualnie.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze osoba inna niz adresat aktu moze stwierdzi¢, iz dany akt
dotyczy jej indywidualnie, w rozumieniu art. 263 akapit czwarty TFUE, tylko wtedy, gdy ma on wplyw
na jej sytuacje ze wzgledu na pewne szczegélne dla niej cechy charakterystyczne lub na sytuacje
faktyczng, ktéra odréznia ja od wszelkich innych oséb i w zwigzku z tym indywidualizuje w sposéb
podobny jak adresata decyzji (wyrok z dnia 15 lipca 1963 r., Plaumann/Komisja, 25/62, EU:C:1963:17,
s. 223; postanowienie z dnia 26 listopada 2009 r., Regido auténoma dos Acores/Rada, C-444/08 P,
niepublikowane, EU:C:2009:733, pkt 36).

Sady Unii wielokrotnie stwierdzaly, ze zaréwno akt dopuszczajacy substancje czynna z zastrzezeniem
okreslonych wymogoéw, jak i akt odmawiajacy zezwolenia dotycza w sposéb indywidualny podmiotu
sktadajacego wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej, ktéry to podmiot przedlozyt dokumentacje
i uczestniczyl w postepowaniu w sprawie oceny (zob. wyroki: z dnia 3 wrze$nia 2009 r., Cheminova
i in./Komisja, T-326/07, EU:T:2009:299, pkt 66; z dnia 7 pazdziernika 2009 r., Vischim/Komisja,
T-420/05, EU:T:2009:391, pkt 72; z dnia 6 wrze$nia 2013 r., Sepro Europe/Komisja, T-483/11,
niepublikowany, EU:T:2013:407, pkt 30). Nalezy stwierdzi¢, ze taka sama analiza jest konieczna co do
zasady, gdy dany akt cofa lub ogranicza zatwierdzenie danej substancji czynne;j.
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W niniejszym przypadku jest bezsporne, ze BASF Agro BV jest nastepca prawnym powiadamiajacego
o substancji czynnej fipronil, ktéry przedlozyl dokumentacje i uczestniczyl w postepowaniu w sprawie
oceny tej substancji czynnej, oraz ze wciaz posiada on wylaczne prawa do tej substancji. W rezultacie
zaskarzony akt dotyczy skarzacej indywidualnie, co Komisja zreszta wyraznie przyznala. BASF jest
zatem uprawniony do kwestionowania art. 1, 3 i 4 zaskarzonego aktu.

3. W przedmiocie dopuszczalnosci skargi w zakresie, w jakim jest ona wniesiona przez skarzgce
inne niz BASF Agro BV

Komisja ma watpliwosci co do indywidualnego oddzialywania aktu na inne niz BASF Agro BV
skarzace, ktére nie maja statusu powiadamiajacego o substancji czynnej fipronil i ktére co najwyzej sa
uprawnione z tytulu krajowych zezwolenn na wprowadzenie do obrotu s$rodkéw ochrony roslin.
Zwazywszy, ze ograniczenia w stosowaniu okre$lone w art. 1 zaskarzonego aktu wymagaja srodkéw
wykonawczych, skarzace te nie moglyby w kazdym wypadku powota¢ si¢ na ostatni fragment art. 263
akapit czwarty TFUE.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze jak stwierdzono w pkt 46 powyzej, BASF Agro BV ma
legitymacje procesowa w odniesieniu do zadania stwierdzenia niewaznosci art. 1, 3 i 4 zaskarzonego
aktu.

W tych okolicznosciach, jesli chodzi o jedna i te sama skarge, nie ma potrzeby badania legitymacji
procesowej pozostalych skarzacych (zob. podobnie wyroki: z dnia 24 marca 1993 r., CIRFS
i in./Komisja, C-313/90, EU:C:1993:111, pkt 31; z dnia 6 lipca 1995 r., AITEC i in./Komisja, od
T-447/93 do T-449/93, EU:T:1995:130, pkt 82; z dnia 8 lipca 2003 r., Verband der freien Rohrwerke
i in./Komisja, T-374/00, EU:T:2003:188, pkt 57).

Ponadto z akt sprawy nie wynika, by z punktu widzenia skarzacych innych niz BASF Agro BV
dopuszczalnos¢ ich skargi miala szerszy zakres niz dopuszczalno$é skargi BASF Agro BV.

Dlatego tez nie ma potrzeby badania legitymacji procesowej innych skarzacych niz BASF Agro BV.

4. Podsumowanie w przedmiocie dopuszczalnosci

Podsumowujac, skarga jest dopuszczalna w czesci, w jakiej BASF zada stwierdzenia niewaznosci art. 1,
3 1 4 zaskarzonego aktu. W pozostalym zakresie skarga jest niedopuszczalna.

B. Co do istoty

W niniejszej sprawie skarzaca podnosi zastrzezenia dotyczace naruszenia art. 4, art. 12 ust. 2, art. 21
i 49 oraz pkt 3.8.3 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009, naruszenia zasad pewnos$ci prawa,
ochrony uzasadnionych oczekiwan, poszanowania prawa do obrony, ostroznosci, proporcjonalnosci
i dobrej administracji, a takze naruszenia obowigzku uzasadnienia.

1. Uwagi ogolne

Zgodnie z art. 1 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 celem tego rozporzadzenia jest zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodowiska, a takze poprawa
funkcjonowania rynku wewnetrznego poprzez zharmonizowanie zasad dotyczacych wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roélin, przy réwnoczesnej poprawie produkcji rolnej.

8 ECLL:EU:T:2018:279
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Wprowadzajac obowigzek utrzymania wysokiego poziomu ochrony s$rodowiska, rozporzadzenie
nr 1107/2009 stosuje art. 11 i art. 14 ust. 3 TFUE. Artykul 11 TFUE przewiduje, Zze przy ustalaniu
i realizacji polityk i dziatan Unii, w szczegé6lnosci w celu wspierania zréwnowazonego rozwoju, musza
by¢ brane pod uwage wymogi ochrony $rodowiska. Precyzujac ten obowiazek, art. 114 ust. 3 TFUE
stanowi, ze w swoich propozycjach w szczegélnosci w dziedzinie ochrony $rodowiska, przedlozonych
w ramach zblizania ustawodawstw majacych na celu ustanowienie i funkcjonowanie rynku
wewnetrznego, Komisja przyjmie jako podstawe wysoki poziom ochrony, uwzgledniajac
w szczeg6lnosci wszelkie zmiany oparte na faktach naukowych, i ze w ramach swoich odpowiednich
kompetencji Parlament Europejski i Rada Unii Europejskiej staraja sie rowniez osiagnac ten cel.
Ochronie $srodowiska nalezy przyzna¢ przewazajace znaczenie w stosunku do kwestii ekonomicznych,
wobec czego moze ona uzasadnia¢ negatywne konsekwencje ekonomiczne, nawet istotne, dla
niektorych przedsiebiorcow (zob. podobnie wyroki: z dnia 9 wrzesnia 2011 r., Dow AgroSciences
i in./Komisja, T-475/07, EU:T:2011:445, pkt 143; z dnia 6 wrze$nia 2013 r., Sepro Europe/Komisja,
T-483/11, niepublikowany, EU:T:2013:407, pkt 85 z dnia 12 grudnia 2014 r., Xeda
International/Komisja, T-269/11, niepublikowany, EU:T:2014:1069, pkt 138).

Ponadto w motywie 8 rozporzadzenia nr 1107/2009 sprecyzowano, ze nalezy zastosowaé zasade
ostrozno$ci, a celem wspomnianego rozporzadzenia jest zapewnienie wykazywania przez przemysl, ze
substancje lub $rodki wytworzone lub wprowadzane do obrotu nie maja zadnego szkodliwego wplywu
na zdrowie ludzi lub zwierzat ani zadnego niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze procedury uprzedniego udzielania zezwolent na wprowadzanie do
obrotu i zatwierdzania wprowadzone rozporzadzeniem nr 1107/2009 (i wczesniej dyrektywa 91/414)
dla srodkéw ochrony roslin i ich substancji czynnych sa jednym z przejawéw ogélnej zasady prawa
Unii, ktéra stanowi zasada ostroznos$ci [zob. podobnie wyrok z dnia 12 kwietnia 2013 r., Du Pont de
Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 133].

a) W przedmiocie zasady ostrozmnosci

1) Definicja

Zasada ostrozno$ci stanowi ogélna zasade prawa Unii, nakazujaca odpowiednim organom, w $cistych
ramach wykonywanych przez nie kompetencji powierzonych im przez wtasciwe uregulowania, podjac
stosowne dzialania w celu zapobiezenia pewnemu potencjalnemu ryzyku dla zdrowia publicznego,
bezpieczenstwa i srodowiska, dajac pierwszenstwo wymaganiom zwigzanym z ochrong tych intereséw
przed interesami o charakterze gospodarczym [zob. wyroki: z dnia 21 pazdziernika 2003 r., Solvay
Pharmaceuticals/Rada, T-392/02, EU:T:2003:277, pkt 121 i przytoczone tam orzecznictwo; z dnia
12 kwietnia 2013 r., Du Pont de Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany,
EU:T:2013:167, pkt 134 i przytoczone tam orzecznictwo; zob. takze podobnie wyrok z dnia
26 listopada 2002 r., Artegodan/Komisja, T-74/00, T-76/00, od T-83/00 do T-85/00, T-132/00,
T-137/00 i T-141/00, EU:T:2002:283, pkt 183, 184].

Jezeli wystepuje niepewno$¢ naukowa dotyczaca istnienia lub zakresu zagrozenia dla zdrowia ludzi lub
srodowiska, zasada ostrozno$ci pozwala instytucjom na podjecie dziatan ochronnych bez oczekiwania,
az realno$¢ i waga tych zagrozen zostana w pelni udowodnione lub az urzeczywistnia si¢ niekorzystne
skutki dla zdrowia [zob. wyroki: z dnia 12 kwietnia 2013 r., Du Pont de Nemours (France)
i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 135 i przytoczone tam orzecznictwo;
z dnia 6 wrze$nia 2013 r., Sepro Europe/Komisja, T-483/11, niepublikowany, EU:T:2013:407, pkt 44
i przytoczone tam orzecznictwo].

W ramach procesu prowadzacego do wydania przez instytucje stosownych $rodkéw w celu

zapobiezenia niektérym potencjalnym zagrozeniom dla zdrowia publicznego, bezpieczenstwa
i $srodowiska na mocy zasady ostroznos$ci mozna wyrézni¢ trzy nastepujace po sobie etapy: po
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pierwsze, identyfikacje potencjalnych negatywnych skutkéw wynikajacych z tego zjawiska; po drugie,
ocene ryzyka dla zdrowia publicznego, bezpieczenistwa i srodowiska zwigzanego z tym zjawiskiem, i po
trzecie, w przypadku gdy potencjalne zidentyfikowane ryzyko przekracza prég dopuszczalny przez
spoleczenistwo, zarzadzanie ryzykiem poprzez przyjecie stosownych srodkéw ochrony. O ile pierwszy
z tych etapéw nie wymaga szerszych wyjasnien, o tyle dwa kolejne etapy musza zosta¢ opisane bardziej
szczeg6lowo.

2) Ocena ryzyka

Ocena ryzyka dla zdrowia publicznego, bezpieczenstwa i $rodowiska polega na przeprowadzeniu —
przez instytucje, ktéra ma zosta¢ skonfrontowana z potencjalnymi negatywnymi skutkami
wynikajacymi z danego zjawiska — naukowej oceny wspomnianego ryzyka i na okreleniu, czy nie
przekracza ono poziomu ryzyka uznanego za dopuszczalne przez spoleczenstwo. A zatem, aby
instytucje mogly dokona¢ oceny ryzyka, musza, po pierwsze, dysponowa¢ naukowa ocena ryzyka, a po
drugie, okresli¢ poziom ryzyka uznany za niedopuszczalny dla spoleczenstwa [zob. wyrok z dnia
12 kwietnia 2013 r., Du Pont de Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany,
EU:T:2013:167, pkt 137 i przytoczone tam orzecznictwo].

i) W przedmiocie naukowej oceny

Naukowa ocena ryzyka jest procesem naukowym polegajacym na zidentyfikowaniu w miare mozliwosci
niebezpieczenstwa, scharakteryzowaniu tego niebezpieczenistwa, ocenie narazenia na to
niebezpieczenstwo i scharakteryzowaniu ryzyka [zob. wyrok z dnia 12 kwietnia 2013 r., Du Pont de
Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 138 i przytoczone tam
orzecznictwo].

W komunikacie COM(2000)1 wersja ostateczna z dnia 2 lutego 2000 r. na temat stosowania zasady
ostrozno$ci Komisja zdefiniowala cztery nastepujace elementy skladajace sie na ocene naukowa ryzyka
(zob. zalacznik III do wspomnianego komunikatu):

»»Identyfikacja niebezpieczenstwa« polega na wykryciu czynnikéw biologicznych, chemicznych lub
fizycznych, ktére moga wywiera¢ niekorzystne skutki [...] [tlumaczenie nieoficjalne, podobnie jak
wszystkie cytaty z tego komunikatu ponizej].

»Charakterystyka niebezpieczenistwa« polega na okresleniu pod wzgledem ilo$ciowym lub jakosciowym
charakteru i wagi niekorzystnych skutkéw zwiazanych z danymi czynnikami lub danym dziataniem [...].

»Ocena narazenia« polega na ocenie iloSciowej lub jakosciowej prawdopodobienstwa narazenia na
badany czynnik [...].

»Charakterystyka ryzyka« odpowiada uwzgledniajacej niepewno$¢ zwiazana z tym procesem ocenie
iloséciowej lub jako$ciowej prawdopodobienistwa, czestotliwosci i wagi niekorzystnych potencjalnych
lub znanych skutkéw dla zdrowia lub s$rodowiska, ktére moga wystapi¢. Jest wykonywana na
roboczymi i zalozeniami sformulowanymi na kazdym etapie procesu. Jezeli dostepne dane sa
niewystarczajace lub nierozstrzygajace, moze zosta¢ wybrane ostrozne i rozwazne podejscie do ochrony
$rodowiska, zdrowia lub bezpieczenstwa zgodnie z najbardziej pesymistycznym hipoteza. Akumulacja
takich hipotez doprowadzi do wyolbrzymiania rzeczywistego ryzyka, ale daje pewna gwarancje, ze nie
bedzie ono zanizone”.
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Naukowa ocena ryzyka, jako ze jest procesem naukowym, powinna by¢ powierzona przez instytucje
ekspertom naukowym (wyroki z dnia 11 wrzesnia 2002 r.. Pfizer Animal Health/Conseil, T-13/99,
EU:T:2002:209, pkt 157; Alpharma/Rada, T-70/99, EU:T:2002:210, pkt 170; wyrok z dnia 9 wrze$nia
2011 r., Francja/Komisja, T-257/07, EU:T:2011:444, pkt 73)

Naukowa ocena ryzyka niekonieczne musi dostarczy¢ instytucjom przekonywajacych dowodéw
naukowych rzeczywisto$ci ryzyka i wagi potencjalnych niekorzystnych skutkéw w przypadku
urzeczywistnienia sie¢ tego ryzyka. Kontekst stosowania zasady ostroznosci odpowiada bowiem
z zalozenia kontekstowi niepewnosci naukowej. Poza tym przyjecie $rodka zapobiegawczego lub,
przeciwnie, jego wycofanie lub zlagodzenie nie moze by¢ uzaleznione od istnienia dowodu braku
jakiegokolwiek ryzyka, poniewaz z naukowego punktu widzenia takiego dowodu co do zasady nie
mozna przedstawi¢, gdyz zerowy poziom ryzyka w praktyce nie istnieje [wyrok z dnia 12 kwietnia
2013 r., Du Pont de Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167,
pkt 140; zob. takze podobnie wyrok z dnia 21 pazdziernika 2003 r., Solvay Pharmaceuticals/Rada,
T-392/02, EU:T:2003:277, pkt 130]. Jednakze $rodka zapobiegawczego nie mozna skutecznie uzasadni¢
za pomocy czysto hipotetycznego podejscia do zagrozenia, opartego na zwyklych przypuszczeniach,
ktére nie zostaly jeszcze naukowo potwierdzone [wyroki: z dnia 11 wrze$nia 2002 r., Pfizer Animal
Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, pkt 142, 143; z dnia 12 kwietnia 2013 r., Du Pont de Nemours
(France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 140; zob. takze podobnie wyrok
z dnia 11 lipca 2007 r., Szwecja/Komisja, T-229/04, EU:T:2007:217, pkt 161].

Naukowa ocena ryzyka powinna bowiem opiera¢ si¢ na najbardziej wiarygodnych dostepnych danych
naukowych i by¢ podejmowana w sposéb niezalezny, obiektywny i przejrzysty [zob. wyrok z dnia
12 kwietnia 2013 r., Du Pont de Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany,
EU:T:2013:167, pkt 141 i przytoczone tam orzecznictwo].

Co wiecej, nalezy wskaza¢, ze ocena naukowa ryzyka moze okaza¢ si¢ niemozliwa do przeprowadzenia
ze wzgledu na niewystarczajaca ilo$¢ dostepnych danych naukowych. Nie moze to jednak
uniemozliwia¢ wlasciwej wladzy publicznej przyjecia $rodkéw zapobiegawczych na podstawie zasady
ostrozno$ci. W takim przypadku eksperci naukowi musza przeprowadzi¢ naukowa ocene ryzyka mimo
istniejacej niepewno$ci naukowej, tak by wlasciwa wladza publiczna dysponowala informacjami
wystarczajaco wiarygodnymi i trwalymi, by mogla rozpatrzy¢ caly zakres danego zagadnienia
naukowego i okresli¢ polityke ze znajomoscia rzeczy (wyrok z dnia 9 wrzesnia 2011 r,,
France/Komisja, T-257/07, EU:T:2011:444, pkt 77; zob. takze podobnie wyroki z dnia 11 wrze$nia
2002 r.: Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, pkt 160—163; Alpharma/Rada, T-70/99,
EU:T:2002:210, pkt 173-176).

Jezeli istnienie lub zakres domniemanego zagrozenia okaza si¢ niemozliwe do ustalenia z calkowita
pewno$cia z racji niewystarczajacego, nieostatecznego lub niedokladnego charakteru wynikéw
przeprowadzonych badan, lecz pozostaje prawdopodobienstwo powstania rzeczywistej szkody dla
zdrowia publicznego, gdyby to zagrozenie mialo wystapi¢, zasada ostroznosci uzasadnia przyjecie
srodkéw ograniczajacych, o ile beda one niedyskryminacyjne i obiektywne [wyrok z dnia 12 kwietnia
2013 r., Du Pont de Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167,
pkt 142 i przytoczone tam orzecznictwo; wyrok Trybunatu EFTA z dnia 5 kwietnia 2001 r. w sprawie
E-3/00 Urzad Nadzoru EFTA przeciwko Norwegii, (Report of the EFTA Court, 2000-2001, s. 73)
pkt 31].

Z powyzszego wynika, ze §rodek prewencyjny moze by¢ podjety tylko w przypadku, gdy ryzyko okazuje
sie jednak wystarczajaco udokumentowane na podstawie danych naukowych dostepnych w momencie
przyjmowania tego $rodka, bez koniecznosci ,pelnego” wykazania istnienia i zakresu tego ryzyka na
podstawie przekonywajacych danych naukowych [zob. wyrok z dnia 12 kwietnia 2013 r., Du Pont de
Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 143 i przytoczone tam
orzecznictwo].
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W takim kontekscie pojecie ,ryzyka” odpowiada zatem stopniowi prawdopodobieristwa wystapienia
niekorzystnych skutkéw dla dobra chronionego porzadkiem prawnym ze wzgledu na akceptacje
okre$lonych s$rodkéw lub praktyk. Pojecie ,zagrozenia” jest natomiast powszechnie uzywane
w szerszym sensie i opisuje kazdy produkt lub proces mogacy wywolywaé niekorzystne skutki dla
zdrowia ludzi lub jakiegokolwiek innego dobra chronionego porzadkiem prawnym [wyrok z dnia
12 kwietnia 2013 r., Du Pont de Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany,
EU:T:2013:167, pkt 144; zob. takze analogicznie wyroki: z dnia 11 wrze$nia 2002 r., Pfizer Animal
Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, pkt 147; z dnia 9 wrze$nia 2011 r., Dow AgroSciences
i in./Komisja, T-475/07, EU:T:2011:445, pkt 147].

ii) W przedmiocie okreslenia poziomu ryzyka uznanego za niedopuszczalny

Okre$lenie poziomu ryzyka uznanego za niedopuszczalny dla spoleczenstwa nalezy zgodnie ze
stosownymi przepisami do instytucji zobowiazanej do dokonania wyboru politycznego, jaki stanowi
okreslenie stosownego poziomu ochrony dla wspomnianego spoteczenistwa. Do instytucji takich nalezy
okreslenie krytycznego progu prawdopodobienstwa wystapienia niekorzystnych skutkéw dla zdrowia
publicznego, bezpieczenistwa i srodowiska oraz stopnia tych potencjalnych skutkéw — progu, ktéry ich
zdaniem nie jest juz dopuszczalny dla tego spoleczenstwa i po ktérego przekroczeniu wymagane
bedzie, w interesie zdrowia publicznego, bezpieczenistwa i S$rodowiska, zastosowanie S$rodkéw
zapobiegawczych, mimo istniejacej wcigz niepewno$ci naukowej [wyrok z dnia 12 kwietnia 2013 r., Du
Pont de Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 145; zob. takze
podobnie wyroki: z dnia 11 lipca 2000 r., Toolex, C-473/98, EU:C:2000:379, pkt 45; z dnia 11 wrze$nia
2002 r., Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, pkt 150, 151].

Przy okreslaniu poziomu ryzyka uznanego za niedopuszczalny dla spofeczenistwa instytucje sa
zobowigzane do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego, bezpieczenstwa
i srodowiska. Aby ten wysoki poziom ochrony byl zgodny z art. 114 ust. 3 TFUE, niekoniecznie musi
on by¢ najwyzszy z mozliwych pod wzgledem technicznym [wyrok z dnia 12 kwietnia 2013 r., Du
Pont de Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 146; zob. takze
podobnie wyrok z dnia 14 lipca 1998 r., Safety Hi-Tech, C-284/95, EU:C:1998:352, pkt 49]. Ponadto
instytucje te nie moga przyjac¢ czysto hipotetycznego podejscia do ryzyka i odnie$¢ sie¢ w decyzji do
poziomu ,ryzyka zerowego” [wyroki: z dnia 11 wrze$nia 2002 r., Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99,
EU:T:2002:209, pkt 152; z dnia 12 kwietnia 2013 r., Du Pont de Nemours (France) i in./Komisja,
T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 146].

Okreslenie poziomu ryzyka uznanego za niedopuszczalny dla spoleczenistwa zalezy od oceny dokonanej
przez wlasciwe wladze publiczne w szczegélnych okolicznosciach kazdego przypadku. W tym wzgledzie
wladze te moga uwzgledni¢ miedzy innymi wage wplywu wystapienia tego ryzyka na zdrowie publiczne,
bezpieczenistwo i sSrodowisko, w tym zasieg mozliwych niekorzystnych skutkéw, trwalos¢, odwracalnos¢
i mozliwe dalsze skutki tych szkdd, a takze bardziej lub mniej konkretne postrzeganie ryzyka na
podstawie stanu dostepnej wiedzy naukowej [wyrok z dnia 12 kwietnia 2013 r., Du Pont de Nemours
(France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 147; zob. takze podobnie wyrok
z dnia 11 wrze$nia 2002 r., Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, pkt 153].

3) Zarzgdzanie ryzykiem

Zarzadzanie ryzykiem obejmuje wszystkie dzialania podejmowane przez instytucje, ktéra ma zosta¢
skonfrontowana z ryzykiem w celu obnizenia go do poziomu uznanego za dopuszczalny dla
spoleczenstwa, z uwzglednieniem wynikajacego z zasady ostroznosci obowigzku zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego, bezpieczenistwa i s$rodowiska [wyrok z dnia
12 kwietnia 2013 r., Du Pont de Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany,
EU:T:2013:167, pkt 148].
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Dzialania te obejmuja podjecie s$rodkéw tymczasowych, ktére powinny by¢é proporcjonalne,
niedyskryminujace, przejrzyste i spojne wzgledem podobnych juz przyjetych $rodkéw [wyrok z dnia
12 kwietnia 2013 r., Du Pont de Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany,
EU:T:2013:167, pkt 149; zob. takze podobnie wyrok z dnia 1 kwietnia 2004 r., Bellio F.li, C-286/02,
EU:C:2004:212, pkt 59].

b) W przedmiocie przegladu [zatwierdzenia] substancji czynnej wilgczonej do czesci A zalacznika
do rozporzgdzenia wykonawczego nr 540/2011

Jak wskazano w pkt 1 i 3 powyzej, fipronil zostal zatwierdzony na podstawie systemu przewidzianego
w dyrektywie 91/414, na warunkach majacych zastosowanie w owym okresie, i jest obecnie wlaczony
do czesci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego nr 540/2011.

Poniewaz przeglad zatwierdzenia fipronilu przez Komisje zostal dokonany na podstawie rozporzadzenia
nr 1107/2009, nalezy zauwazy¢ w tym wzgledzie, ze szczegélne wymogi dotyczace zatwierdzania
substancji czynnych zmienily sie¢ wraz z przyjeciem wspomnianego rozporzadzenia.

1) W przedmiocie pierwotnych warunkéw wilgczenia zgodnie z dyrektywg 91/414

Artykul 5 ust. 1 dyrektywy 91/414 stanowil, ze aby substancja mogla zosta¢ wlaczona do
zalacznika I do tej dyrektywy, konieczne jest, aby w S$wietle aktualnego stanu wiedzy naukowej
i technicznej mozna bylo zakladal, ze stosowanie i pozostatosci sSrodkéw ochrony roslin zawierajacych
dang substancje czynna w sposdb zgodny z dobra praktyka ochrony roslin nie maja szkodliwych
skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub niedopuszczalnego wptywu na $rodowisko.

Sad orzekl, ze art. 5 ust. 1 dyrektywy 91/414 interpretowany w zwiazku z zasada ostrozno$ci oznacza,
ze — jesli chodzi o zdrowie ludzkie — wystepowanie powaznych przestanek, ktére nie wykluczajac
braku pewnosci naukowej, pozwalaja watpi¢ w rozsadny sposéb w bezpieczenistwo substancji,
wyklucza co do zasady wlaczenie tej substancji do zalacznika I do dyrektywy 91/414 (wyrok z dnia
11 lipca 2007 r., Szwecja/Komisja, T-229/04, EU:T:2007:217, pkt 161). Rozwazania te maja
zastosowanie analogicznie w odniesieniu do innych intereséw chronionych w art. 4 rozporzadzenia
nr 1107/2009 (identycznych z chronionymi w art. 5 ust. 1 dyrektywy 91/414), a mianowicie,
w szczeg6lnosci, zdrowia zwierzat i srodowiska.

Niemniej jednak z orzecznictwa wynika, ze art. 5 ust. 4 dyrektywy 91/414, zgodnie z ktérym wtaczenie
substancji czynnej do zalacznika I do tej dyrektywy moze zosta¢ poddane pewnym ograniczeniom
stosowania, umozliwia wlaczenie substancji, ktére nie spetniaja wymogdéw art. 5 ust. 1 tej dyrektywy,
nakladajac pewne ograniczenia wykluczajace te zastosowania substancji, ktére rodza problemy. Jako ze
art. 5 ust. 4 dyrektywy 91/414 stanowi cze$¢ skladowa art. 5 ust. 1 tej dyrektywy, nalezy go
interpretowaé w $wietle zasady ostrozno$ci. W zwiazku z tym przed dokonaniem wlaczenia substancji
do zalacznika I do dyrektywy 91/414 nalezy wykaza¢ ponad wszelka rozsadna watpliwos¢, ze
ograniczenia w stosowaniu tej substancji pozwalaja na zapewnienie, iz stosowanie tej substancji bedzie
zgodne z wymogami art. 5 ust. 1 odno$nej dyrektywy (wyrok z dnia 11 lipca 2007 r., Szwecja/Komisja,
T-229/04, EU:T:2007:217, pkt 169, 170).

Wreszcie, Sad orzek!, ze w systemie wprowadzonym dyrektywa 91/414 to do powiadamiajacego nalezy
wykazanie, ze na podstawie informacji przedfozonych na temat jednego lub wigkszej ilo$ci preparatéw
w odniesieniu do ograniczonego zakresu reprezentatywnych zastosowan spelnione sa wymogi
zatwierdzenia [wyrok z dnia 12 kwietnia 2013 r.,, Du Pont de Nemours (France) i in./Komisja,
T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 154].
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2) W przedmiocie zmiany kryteriow zatwierdzenia w rozporzgdzeniu nr 1107/2009

Z poréwnania art. 5 dyrektywy 91/414 z art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 wynika, ze w ramach
zastgpienia dyrektywy 91/414 rozporzadzeniem nr 1107/2009 ogdlne kryteria i warunki zatwierdzenia
zostaly przeformutowane w bardziej szczegétowy sposéb, co nie doprowadzito jednak bezwzglednie do
wzmocnienia co do istoty tych kryteriéw i warunkéw.

Co wiecej, jednolite zasady oceny i udzielania zezwolern na wprowadzanie §rodkéw ochrony roslin do
obrotu, okreslajace w szczegélnosci wysokos¢ progu wskaznikéw zagrozenia w odniesieniu do
narazenia przez polkniecie i w drodze kontaktu, nie zmienily sie istotnie wraz z wejsciem w zycie
rozporzadzenia nr 1107/20009.

W rozporzadzeniu nr 1107/2009 wprowadzono natomiast nowe szczegélowe wymogi zatwierdzenia
substancji czynnych, w tym miedzy innymi pkt 3.8.3 zalacznika II do wspomnianego rozporzadzenia,
ktéry zawiera szczegélne wymogi dotyczace narazenia pszczél miodnych i ostrych lub przewlektych
skutkéw dla przezycia i rozwoju kolonii pszcz6t miodnych. Z zestawienia tego kryterium z wcze$niej
obowiazujacymi przepisami, a w szczegdlnosci z art. 5 ust. 1 dyrektywy 91/414, wynika, ze wymogi
dotyczace braku niedopuszczalnych skutkéw dla pszczét zostaly istotnie wzmocnione wraz z wej$ciem
w zycie rozporzadzenia nr 1107/2009, poniewaz obecnie nalozono wyraznie wymdég, by narazenie
pszcz6l na dana substancje czynna bylo jedynie ,nieistotne” lub by jej stosowanie nie miato
»niedopuszczalnych ostrych lub przewleklych skutkéw dla przezycia i rozwoju kolonii pszczét
miodnych, z uwzglednieniem skutkéw dla larw pszczét miodnych i zachowania pszcz6t miodnych”.

Motyw 10 rozporzadzenia nr 1107/2009 wskazuje, ze w przypadku substancji czynnych, ktére zostaly
juz zatwierdzone przed jego wejSciem w zycie, kryteria zharmonizowane w rozporzadzeniu
nr 1107/2009 sa stosowane przy odnawianiu lub przegladzie ich zatwierdzenia. Z powyzszego wynika,
ze w niniejszej sprawie przegladu zatwierdzenia fipronilu, zatwierdzonego zgodnie z dyrektywa 91/414,
nalezy dokona¢ zgodnie z kryteriami i warunkami okreslonymi w rozporzadzeniu nr 1107/2009.

3) W przedmiocie ciezaru dowodu

Wreszcie, ze sformulowania oraz ze struktury istotnych przepiséw rozporzadzenia nr 1107/2009
wynika, Ze co do zasady na autorze wniosku o zatwierdzenie spoczywa ciezar udowodnienia, iz
spelnione sa warunki zatwierdzenia z art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009, jak bylo to wyraznie
ustanowione w dyrektywie 91/414 (zob. pkt 81 powyzej).

W szczegdlnos$ci w motywie 8 rozporzadzenia nr 1107/2009 wskazano, ze rozporzadzenie to ,powinno
zapewni¢ wykazywanie przez przemysl, ze substancje lub $rodki wytworzone lub wprowadzane do
obrotu nie maja [...] zadnego niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko”. Podobnie w motywie 10
wskazano, ze substancje powinny by¢ wlaczane w skiad $rodkéw ochrony roslin ,tylko wtedy, gdy
zostanie wykazane” w szczegélnosci, ze nie beda mialy zadnego niedopuszczalnego wplywu na
srodowisko.

Ponadto art. 4 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009, ktéry okresla warunki zatwierdzenia substancji
czynnych, zawiera wymoég, by w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej ,mozna” bylo
oczekiwaé, ze srodki ochrony ro$lin zawierajace substancje czynna spelniaja wymogi przewidziane
w ust. 2 i 3 wspomnianego artykulu, na podstawie ktérych z kolei wspomniane $rodki ochrony roslin
i ich pozostalosci spelnialy nastepnie wymienione warunki. Zgodnie z zasada, ze to strona, ktéra
powoluje si¢ na przepis prawny, powinna wykaza¢, iz warunki stosowania tego przepisu sa spelnione,
ze sformutowan tych wynika, ze to wnioskodawca musi wykaza¢, iz warunki zatwierdzenia sa spelnione
w celu jego uzyskania, a nie, ze Komisja musi wykaza¢, iz nie sg spelnione warunki zatwierdzenia, aby
moéc odmowic jego udzielenia.

14 ECLL:EU:T:2018:279
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Jednakze, w ramach przeglad nastepujacego przed kornicem okresu zatwierdzenia, zadaniem Komisji jest
wykazanie, ze warunki zatwierdzenia nie sg juz spelniane. To na stronie, ktéra powoluje si¢ na przepis
prawny — w niniejszym wypadku art. 21 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 — spoczywa bowiem cigzar
dowodu, iz warunki stosowania tego przepisu sa spelnione. W tym wzgledzie nalezy podkresli¢, ze
przyznanie, iz w przypadkach braku pewnosci naukowej powazne watpliwosci co do nieszkodliwos$ci
substancji czynnej zatwierdzonej na szczeblu Unii moga uzasadnia¢ $rodek ostroznosci, nie moze by¢
utozsamiane z przeniesieniem ciezaru dowodu (zob. analogicznie wyrok z dnia 26 listopada 2002 r.,
Artegodan/Komisja, T-74/00, T-76/00, od T-83/00 do T-85/00, T-132/00, T-137/00 i T-141/00,
EU:T:2002:283, pkt 191).

Niemniej jednak Komisja spetnia spoczywajacy na niej ciezar udowodnienia, jesli wykaze, ze wniosek,
przy pierwotnym zatwierdzeniu, iz spelniono kryteria zatwierdzania przewidziane w art. 4
rozporzadzenia nr 1107/2009, zostal podwazony pézniejszymi zmianami w zakresie regulacyjnym lub
technicznym.

I tak, Komisja wywigzuje si¢ w sposéb wystarczajacy pod wzgledem prawnym ze spoczywajacego na
niej ciezaru dowodu w $wietle art. 21 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009, jesli zdota wykazaé, ze
w $wietle zmiany kontekstu prawnego skutkujacej zaostrzeniem warunkéw zatwierdzenia pochodzace
z badan przeprowadzonych do celéw pierwotnego zatwierdzenia dane byly niewystarczajace, aby
wskaza¢ wszystkie zagrozenia dla pszczét miodnych zwiazane ze sporna substancja czynna, jesli chodzi
na przyklad o niektére drogi narazenia. Zasada ostroznosci naklada bowiem obowiazek wycofania lub
zmiany zatwierdzenia substancji czynnej w przypadku istnienia nowych danych podwazajacych
wczesniejszy wniosek, w mys$l ktérego substancja ta spelnia kryteria zatwierdzania przewidziane
w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009. W tej sytuacji Komisja moze poprzesta¢ na przedstawieniu,
zgodnie z ogélnymi zasadami postepowania dowodowego, powaznych przestanek, ktore, nie
wykluczajac braku pewnosci naukowej, pozwalaja watpi¢ w rozsadny sposéb w to, ze sporna
substancja czynna spelnia wspomniane kryteria zatwierdzania (zob. podobnie i analogicznie wyrok
z dnia 26 listopada 2002 r., Artegodan i in./Komisja, T-74/00, T-76/00, od T-83/00 do T-85/00,
T-132/00, T-137/00 i T-141/00, EU:T:2002:283, pkt 192).

2. W przedmiocie zakresu kontroli sgdowej

Aby Komisja mogta skutecznie realizowa¢ wyznaczone jej w rozporzadzeniu nr 1107/2009 cele (zob.
pkt 54-56 powyzej), oraz biorac pod uwage konieczno$¢ dokonywania przez nia zlozonych ocen
technicznych, Komisji nalezy przyznac¢ szeroki zakres uznania (zob. podobnie wyroki: z dnia 18 lipca
2007 r., Industrias Quimicas del Vallés/Komisja, C-326/05 P, EU:C:2007:443, pkt 74, 75; z dnia
6 wrzesnia 2013 r., Sepro Europe/Komisja, T-483/11, niepublikowany, EU:T:2013:407, pkt 38).
Dotyczy to miedzy innymi decyzji w zakresie zarzadzania ryzykiem, ktére powinna ona podejmowac
na podstawie wspomnianego rozporzadzenia.

Korzystanie ze swobodnego uznania nie jest jednak wylaczone spod kontroli sadowej. W tym wzgledzie
z utrwalonego orzecznictwa wynika, ze w ramach tej kontroli sad Unii musi podda¢ weryfikacji
poszanowanie zasad proceduralnych, prawidlowos¢ ustalen faktycznych przyjetych przez Komisje, brak
oczywistego bledu w ocenie tych okolicznosci faktycznych oraz brak naduzycia wtadzy (wyroki: z dnia
25 stycznia 1979 r., Racke, 98/78, EU:C:1979:14, pkt 5; z dnia 22 pazdziernika 1991 r., Nolle, C-16/90,
EU:C:1991:402, pkt 12; z dnia 9 wrzesnia 2008 r., Bayer CropScience i in./Komisja, T-75/06,
EU:T:2008:317, pkt 83).

Co sie tyczy oceny przez sad Unii istnienia oczywistego btedu w ocenie, nalezy uscisli¢, ze aby ustalic,
czy Komisja popelnita oczywisty btad w ocenie zlozonych faktéw, dajacy podstawe do stwierdzenia
niewaznosci zaskarzonego aktu, przedstawione przez skarzacego dowody musza wystarczy¢ do
pozbawienia wiarygodno$ci dokonanej w tym akcie oceny faktéw (zob. podobnie wyroki: z dnia
12 grudnia 1996 r. AIUFFASS i AKT/Komisja, T-380/94, EU:T:1996:195, pkt 59; z dnia 1 lipca
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2004 r., Salzgitter/Komisja, T-308/00, EU:T:2004:199, pkt 138). Z zastrzezeniem takiego badania
wiarygodnosci Sad nie moze zastepowaé oceny zlozonych okoliczno$ci faktycznych dokonanej przez
instytucje, ktéra wydala decyzje, swoja wlasna ocena [wyrok z dnia 9 wrze$nia 2011 r., Dow
AgroSciences i in./Komisja, T-475/07, EU:T:2011:445, pkt 152; zob. takze podobnie wyrok z dnia
15 pazdziernika 2009 r., Enviro Tech (Europe), C-425/08, EU:C:2009:635, pkt 47].

Nalezy ponadto przypomnie¢, ze w przypadku gdy instytucji przystuguje szeroki zakres uznania,
podstawowego znaczenia nabiera kontrola przestrzegania pewnych gwarancji proceduralnych
zapewnionych w porzadku prawnym Unii w odniesieniu do postepowania administracyjnego. Trybunat
wyjasnil, ze wérdd tych gwarancji znajduja si¢ obowigzek starannego i bezstronnego zbadania przez
wlasciwa instytucje wszystkich istotnych okolicznosci danego przypadku oraz obowigzek uzasadnienia
w wystarczajacy sposob swojej decyzji (wyroki: z dnia 21 listopada 1991 r., Technische Universitit
Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, pkt 14; z dnia 7 maja 1992 r., Pesquerias De Bermeo i Naviera
Laida/Komisja, C-258/90 i C-259/90, EU:C:1992:199, pkt 26; z dnia 6 listopada 2008 r.,
Niderlandy/Komisja, C-405/07 P, EU:C:2008:613, pkt 56).

W orzecznictwie potwierdzono juz zatem, ze przeprowadzenie naukowej oceny ryzyka, w najszerszym
mozliwym zakresie, w oparciu o opinie naukowe oparte na zasadach wysokich standardéw,
przejrzystosci i niezaleznosci, stanowi wazna gwarancje procesowa majaca zapewni¢ obiektywizm
naukowy $rodkéw i niedopuszczenie do przyjecia srodkéw arbitralnych (wyrok z dnia 11 wrze$nia
2002 r., Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, pkt 172).

3. W przedmiocie zastrzezen dotyczacych zastosowania art. 21 ust. 1 rozporzgdzenia nr 1107/2009

BASF podnosi w istocie, ze Komisja nie miala prawa do przeprowadzenia przegladu zatwierdzenia
fipronilu, poniewaz warunki ustanowione w tym zakresie w art. 21 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009
nie zostaly spelnione.

Komisja nie zgadza sie z argumentami BASF.
Artykut 21 rozporzadzenia nr 1107/2009 ma nastepujaca strukture.

Ustep 1 stanowi, ze Komisja moze w kazdej chwili dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji czynnej
z urzedu badz na wniosek panstwa czlonkowskiego. Zgodnie z akapitem drugim tego ustepu, jesli
Komisja podejmie decyzje o przystapieniu do przegladu zatwierdzenia, informuje o tym panstwa
czlonkowskie, EFSA i producenta spornej substancji czynnej, wyznaczajac producentowi termin na
przedstawienie jego uwag.

Ustep 2 stanowi, ze w ramach przegladu Komisja moze zwrdci¢ sie o opinie lub o pomoc naukowa lub
techniczna do panstw czlonkowskich i do EFSA i ustanawia terminy, ktérych EFSA i panstwa
czlonkowskie powinny dochowac.

Wreszcie, w ust. 3 przewidziano, ze w przypadku gdy Komisja uzna, iz kryteria zatwierdzenia przestaly
by¢ spelniane, proponuje ona przyjecie rozporzadzenia w celu wycofania lub zmiany zatwierdzenia na
podstawie procedury komitologii, zgodnie z art. 79 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009.

a) W przedmiocie progu wymaganego dla zastosowania art. 21 ust. 1 rozporzgdzenia
nr 1107/2009

BASF nie zajal konkretnego stanowiska co do progu wymaganego dla zastosowania art. 21 ust. 1

rozporzadzenia nr 1107/2009, poniewaz w przedstawionych przez siebie argumentach nie wprowadza
wyraznego rozréznienia pomiedzy warunkami stosowania ust. 1 i 3 tego artykulu. Niemniej jednak
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twierdzi on w szczegélnosci, ze nie istniala nowa wiedza naukowa i techniczna w rozumieniu art. 21
ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 wskazujaca, ze sporne substancje przestaly spelnia¢ kryteria
zatwierdzenia.

ECPA, wystepujaca w charakterze interwenienta popierajacego BASF, podnosi miedzy innymi, ze
wymog dotyczacy ,nowego” charakteru danej wiedzy naukowej i technicznej nie powinien w pierwszej
kolejnosci by¢ rozumiany jako wymog czasowy, lecz raczej jako wymog jakosciowy.

Komisja nie zgadza si¢ z tymi argumentami.

W pierwszej kolejnosci nalezy stwierdzi¢c w tym wzgledzie, Ze z samego brzmienia art. 21
rozporzadzenia nr 1107/2009 wynika, iz prég wymagany dla zastosowania jego ust. 1 jest nizszy od
progu dotyczacego jego ust. 3.

Przede wszystkim zgodnie z art. 21 ust. 1 zdanie pierwsze Komisja moze dokona¢ przegladu
zatwierdzenia substancji czynnej ,w dowolnej chwili”. Chociaz zastosowanie tego bardzo ogélnego
upowaznienia podlega nastepnie okreslonym warunkom, sformulowanie przyjete przez prawodawce
wskazuje, ze uwazal on, iz zatwierdzenie substancji czynnej powinno przyzna¢ podmiotowi
skladajacemu wniosek o zatwierdzenie substancji szczegdlna ochrone przed wszczeciem procedury
przegladu.

Ponadto, podczas gdy art. 21 ust. 1 akapit drugi przewiduje przeglad, miedzy innymi w przypadku, gdy
Komisja ,uzna, ze istnieja powody, aby uwazaé, iz dana substancja przestala spelnia¢ kryteria
zatwierdzenia przewidziane w art. 4”7, ust. 3 tego artykulu wprowadza wymog, iz Komisja powinna
»uzna[¢], ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 przestaly by¢ spelniane”, aby mozna bylo
przyjaé¢ rozporzadzenie w celu zmiany lub wycofania zatwierdzenia. A zatem juz brzmienie art. 21
wskazuje, ze préog wymagany do zastosowania ust. 1 jest nizszy od progu dotyczacego ust. 3.

Jest to zgodne z systematyka art. 21, wskazana w pkt 99—102 powyzej. Procedura przegladu powinna
wlasnie bowiem pozwoli¢ Komisji — w przypadku pojawienia si¢ nowych danych naukowych, ktére
prowadzilyby do przekonania, Ze sporna substancja mogla przesta¢ spelnia¢ kryteria zatwierdzenia — na
sprawdzenie, czy rzeczywiscie tak jest. W zwiazku z tym byloby catkowicie nielogiczne, by wymagac
tego samego stopnia pewnosci w celu wszczecia procedury przegladu co w celu wycofania zmiany
zatwierdzenia.

W drugiej kolejnosci, co do konkretnego okreslenia progu wymaganego dla zastosowania art. 21 ust. 1
rozporzadzenia nr 1107/2009, z jednej strony nalezy zauwazy¢, Ze interesy podmiotéw skladajacych
wnioski o zatwierdzenie spornych substancji sa chronione okolicznoscig, iz mozna faktycznie dokona¢
zmiany lub wycofania zatwierdzenia tylko wtedy, gdy po zakonczeniu procedury przegladu
stwierdzono, Ze nie sa juz spelnione warunki z art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009. Z drugiej strony,
aby moéc stwierdzi¢, czy tak jest ze wzgledu miedzy innymi na cel ochrony realizowany
w rozporzadzeniu nr 1107/2009 (zob. pkt 54-56 powyzej), Komisja powinna méc wszczaé badanie,
nawet jesli stopien watpliwosci wywotany nowa wiedza naukowa i techniczng jest stosunkowo
niewielki.

Jednakze nie moze to oznacza¢, ze Komisja ma calkowita swobode w zakresie oceny. Jak slusznie
podkreslita ECPA, pojecie ,nowej wiedzy naukowej i technicznej” nie moze by¢ bowiem rozumiane
wylacznie w sposéb czasowy, ale obejmuje ono takze aspekt jakosciowy, ktéry wiaze sie poza tym
zaréwno z wyrazem ,nowy’, jak i z wyrazem ,naukowy”. Z powyzszego wynika, ze prég wymagany dla
zastosowania art. 21 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 nie zostal osiagniety, jesli ,nowa wiedza”
dotyczy jedynie zwyklych powtérzen wczesniejszej wiedzy, nowych zalozen bez solidnego uzasadnienia
oraz wzgledéw politycznych niemajacych zwigzku z nauka. Ostatecznie ,nowa wiedza naukowa
i techniczna” powinna zatem rzeczywiscie okaza¢ si¢ istotna do celéw oceny utrzymania warunkéw
zatwierdzenia z art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009.
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Wreszcie, w trzeciej kolejnosci, nalezy takze wyjasni¢ pojecie poziomu wcze$niejszej wiedzy naukowej
i technicznej, poniewaz nowy charakter nowej wiedzy moze zosta¢ oceniony jedynie wzgledem
poprzedniego poziomu. W tym wzgledzie nalezy uznaé, ze wcze$niejszym poziomem wiedzy moze by¢
nie poziom bezposrednio poprzedzajacy publikacje nowej wiedzy, ale raczej poziom z dnia poprzedniej
oceny ryzyka dla danej substancji. Ta poprzednia ocena stanowi bowiem z jednej strony staly prog
odniesienia, gdyz zawiera ona zestawienie informacji dostepnych w owym czasie. Z drugiej strony,
gdyby nowos$¢ wiedzy odnosila si¢ do poziomu wiedzy bezposrednio poprzedzajacego jej publikacje,
nie byloby mozliwe uwzglednienie stopniowego rozwoju wiedzy naukowej i technicznej, ktérego kazdy
etap niekoniecznie jako taki wzbudza obawy, ale moze by¢ powodem do obaw jako catos¢.

W niniejszej sprawie, poniewaz poprzednia ocena ryzyka dla fipronilu miata miejsce w dniu 3 marca
2006 r., jak wynika z motywu 3 dyrektywy 2007/52, wcze$niejszym poziomem wiedzy byl zatem poziom
z dnia 3 marca 2006 r.

Podsumowujac, wystarczy zatem, by Komisja mogla przystapi¢ do przegladu zatwierdzenia substancji
czynnej na podstawie art. 21 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009, ze istnieja nowe badania
(a mianowicie badania, ktére nie zostaly jeszcze uwzglednione przez EFSA lub Komisje w ramach
poprzedniej oceny spornej substancji), ktérych wyniki w poréwnaniu z informacjami dostepnymi przy
poprzedniej ocenie wiedzy wzbudzaja obawy w odniesieniu do kwestii, czy ciagle spelnione sa warunki
zatwierdzenia okre$lone w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009, bez potrzeby sprawdzania na tym
etapie, czy obawy te sa rzeczywiscie zasadne, poniewaz to sprawdzenie jest przedmiotem samego
przegladu.

b) W przedmiocie informacji, na ktore powolata sie Komisja, aby uzasadni¢ wszczecie procedury
przegladu

W celu okreslenia, jakie informacje Komisja mogla lub, w stosownych przypadkach, powinna
uwzgledni¢ w swojej decyzji w sprawie przystapienia do przegladu zatwierdzenia fipronilu, w pierwszej
kolejnosci konieczne jest ustalenie momentu, w ktérym owa decyzja zostala podjeta.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze w dniu 6 sierpnia 2012 r. (zob. pkt 10 powyzej) Komisja
upowaznita EFSA do aktualizacji oceny ryzyka dla pszczét miodnych dla fipronilu, w szczegélnosci
odno$nie do z jednej strony ostrych i przewleklych skutkéw dla rozwoju i przezycia kolonii pszczét
miodnych, a z drugiej strony — skutkéw niemal $miertelnych dawek dla przezycia i zachowania pszczét
miodnych. Takiej ,aktualizacji” nie mozna za$ interpretowal inaczej niz jako pierwszego etapu
przegladu zatwierdzenia spornych substancji, w rozumieniu art. 21 rozporzadzenia nr 1107/2009,
a mianowicie stuzacego okresleniu i ocenie ryzyka stwarzanego przez te substancje, ktére to zadanie
w rozporzadzeniu nr 1107/2009 przydzielono EFSA (przy czym drugi etap, sluzacy zarzadzaniu
ryzykiem, przypada w udziale Komisji). Nalezy zatem uwzgledni¢ date 6 sierpnia 2012 r. jako dzien,
w ktérym Komisja najpdzniej podjela decyzje o przystapieniu do przegladu zatwierdzenia.

W odpowiedzi na pytanie pisemne Sadu Komisja w istocie potwierdzita te date, podkreslajac
jednoczesnie, ze poniewaz w art. 21 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 nie wprowadzono obowiazku
wydania formalnej decyzji w celu wszczecia przegladu, data 6 sierpnia 2012 r. stanowila jedynie
ograniczenie czasowe procesu podejmowania decyzji, ktéry trwal przez pewien okres.

W konsekwencji ,nowa wiedza naukowa i techniczna” w rozumieniu art. 21 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1107/2009 powinna pochodzi¢ sprzed dnia 6 sierpnia 2012 r., aby mogla uzasadnia¢ wszczecie
procedury przegladu.

W drugiej kolejnosci nalezy zauwazy¢, ze w zaskarzonym akcie nie wskazano w sposéb precyzyjny

nowej wiedzy naukowej i technicznej, ktéra sklonila Komisje do przystapienia do przegladu
zatwierdzenia fipronilu. Motyw 4 wspomnianego aktu zawiera ogélne odniesienie do ,nowych
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informacji otrzymanych od Wtoch dotyczacych ryzyka dla pszcz6l miodnych spowodowanego
otoczkowanymi nasionami kukurydzy zaprawionymi $rodkami ochrony roélin zawierajacymi fipronil”.
Z akt sprawy wynika jednakze, iz chodzilo o sprawozdanie o projekcie Apenet, wskazane w pkt 7
powyzej, oraz o$wiadczenie EFSA wskazane w pkt 9 powyzej, zawierajace dokonang przez EFSA ocene
naukowa dotyczaca projektu Apenet i jego wyniki (zob. pkt 9 powyzej). Komisja dysponowala opinia
EFSA (zob. pkt 8 powyzej), w ktérej podwazono stosowany dotychczas system oceny ryzyka dla
srodkéw ochrony roslin dla pszczét miodnych.

¢) W przedmiocie kwestii, czy Komisja dysponowala przy wszczeciu procedury przegladu nowag
wiedzg naukowaq i techniczng w rozumieniu art. 21 ust. 1 rozporzgdzenia nr 1107/2009

1) W przedmiocie wynikéw projektu Apenet

Projekt Apenet byl projektem w zakresie monitorowania i badain multidyscyplinarnych, majacym za
gtéwny cel ocene stanu zdrowia pszczél miodnych, rozprzestrzenianie sie pylu podczas siewu
kukurydzy zaprawionej niektérymi neonikotynoidami i fipronilem, $miertelne skutki dla pszczét
miodnych narazonych na ten pyl i skutki dla instynktu do powrotu i orientacji pszcz6t miodnych.
W ramach tego projektu przeprowadzono miedzy innymi badania, w ktérych pszczoly miodne byly
narazone na pyl podczas siewu, z zainstalowanymi owiewkami na siewnikach i bez zainstalowania tych
owiewek, oraz badania dotyczace skutkéw zanieczyszczenia niemal §miertelnymi dawkami fipronilu dla
zmyslu orientacji, zdolnosci do uczenia sie i pamieci wechowej pszczdét miodnych.

Po przeprowadzeniu oceny projektu Apenet, ktérej EFSA dokonala na wniosek Komisji, EFSA uznala
w swym o$wiadczeniu, ze ze wzgledu na pewne braki w koncepcji badania, niedostatki analizy
statystycznej i niekompletny charakter przekazanych wynikéw nie bylo mozliwe wyciagniecie
ostatecznych wnioskéw dotyczacych wszystkich informacji naukowych zebranych w ramach tego
projektu. Niemniej jednak EFSA uznala, Ze mozna wyciagnac z nich nastepujace wnioski, jesli chodzito
o fipronil:

— pszczoly zbierajace nektar sa narazone na ryzyko, jesli leca przez chmury pylu tworzone przez
siewniki rozsiewajace nasiona kukurydzy zaprawione fipronilem;

— niektdére potencjalne obawy, takie jak skutki $miertelne dla pszczét miodnych narazonych na pyt
i skutki niemal $miertelne, zostaly okreslone i wskazuja, Ze moze by¢ wymagana zmiana w ocenie
fipronilu w odniesieniu do jego oddzialywania na pszczoly.

W tym wzgledzie prawda jest, jak utrzymuje BASF, ze ostre ryzyko dla pszczét wynikajace z narazenia
na pyl wytwarzany przy siewie nie bylo nowe, poniewaz zostalo juz wskazane w zalaczniku I do
dyrektywy 2007/52, dotyczacym wlaczenia fipronilu do zalacznika I do dyrektywy 91/414, ktéry
stanowil, iz aby wykluczy¢ wzbijanie si¢ kurzu podczas przechowywania, transportu i stosowania,
nalezy stosowac¢ najlepsze dostepne techniki.

Jednakze EFSA takze wskazuje na ewentualne obawy, jesli chodzi o niemal $miertelne skutki, ktére
wedlug niej sugerowaly zmiane przy ocenie fipronilu. Okoliczno$¢ ta potwierdzala zawarte w opinii
EFSA opublikowanej w dniu 23 maja 2012 r. ogélne podwazenie stosowanego dotychczas systemu
oceny ryzyka dla $§rodkéw ochrony roélin dla pszczét miodnych.

W tych okoliczno$ciach Komisja mogla zatem stusznie i bez naruszania prawa uznaé, ze wyniki
projektu Apenet wzbudzaja w poréwnaniu z wczes$niejszymi informacjami obawy w odniesieniu do
kwestii, czy ciagle spelnione sa warunki zatwierdzenia okreSlone w art. 4 rozporzadzenia
nr 1107/2009. W szczegélnosci odnosi sie to do wymaganego w art. 4 ust. 3 lit. e) wspomnianego
rozporzadzenia warunku dotyczacego niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko, a dokladniej —
wplywu na gatunki niebedace celem dziatania.
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2) W przedmiocie roli danych z monitorowania

Strony nie zgadzaja sie co do kwestii roli, jaka nalezy przyzna¢ danym z monitorowania w ramach
decyzji na podstawie art. 21 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 o wszczeciu procedury przegladu
zatwierdzenia substancji czynnej oraz w ramach oceny ryzyka i decyzji, jaka powinna podja¢ Komisja
na podstawie art. 21 ust. 3 wspomnianego rozporzadzenia.

BASF podnosi w istocie, ze Komisja oraz w odpowiednim wypadku EFSA s3 zobowigzane do wzigcia
pod uwage dostepnych danych z monitorowania, podobnie jak ,nowej wiedzy naukowej i technicznej”
okre$lonej w art. 21 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009. BASF podkre$la, ze dostepne dane
z monitorowania wykazuja, iz w rzeczywistych warunkach stosowania s$rodkéw ochrony roslin
zawierajacych fipronil nie istnieje zadne ryzyko dla pszczét miodnych na poziomie kolonii.

i) W przedmiocie pojecia danych z monitorowania

Nalezy przede wszystkim zauwazy¢, ze pojecie ,danych z monitorowania” nie jest zdefiniowane
w rozporzadzeniu nr 1107/2009.

Z odpowiedzi udzielonych przez strony na zadane przez Sad pytania wynika jednakze, iz dane
z monitorowania sg danymi zebranymi w nastepstwie rzeczywistego zastosowania w terenie $rodkéw
ochrony roélin zawierajacych substancje zatwierdzona na podstawie rozporzadzenia nr 1107/2009.
W niektérych wypadkach dane te sa zebrane w ramach programéw monitorowania prowadzonych
w okresie liczonym w latach i nieobejmujacych co do zasady grupy kontrolnej nienarazonej na
dzialanie spornej substancji czynnej, w ktérych niesymulowane stosowanie pestycydéw jest
obserwowane i badane. Ze wzgledu na to, ze chodzi o badania nieinterwencyjne, parametry narazenia
pszczétl miodnych na pestycydy nie sa ani okreslone, ani sprawdzane. Pomimo pewnych wysitkéw
normalizacyjnych opracowanych w ramach niektérych programéw monitorowania nie istnieje
jednolita metodologia dla badann w zakresie monitorowania, ktéra moglaby zapewni¢ spéjna jakosé
generowanych danych, ktérych jako$¢ zalezy zatem od poszanowania zasad i dobrej praktyki
naukowej. Tym bardziej nie sa zapewnione jako$¢ i jednolito§¢ danych z monitorowania zebranych
poza programem monitorowania.

Z odpowiedzi na pytania Sadu zadane na piSmie wynika takze, iz badania w zakresie monitorowania
nalezy odrdézni¢ od badan terenowych, zwanych takze ,badaniami poziomu 3”. Badania terenowe sa
bowiem badaniami eksperymentalnymi przy jasno okre§lonych parametrach i obejmujacymi grupe
kontrolna skladajaca sie z kolonii nienarazonych, prowadzonymi w okresie liczconym w tygodniach lub
w miesiacach, w ktdérych rzeczywiste warunki narazenia kolonii na pestycydy sa w miare mozliwosci
symulowane.

ii) W przedmiocie wartosci, jakg nalezy przyzna¢ danym z monitorowania

Komisja podkresla, ze ze wzgledu na brak populacji kontrolnej i jasno okreslonych parametréw
naukowych odrdzniajacych zaobserwowana sytuacje od sytuacji populacji kontrolnej badania
w zakresie monitorowania nie pozwalaja na formulowanie pewnych wnioskéw dotyczacych zwigzku
przyczynowego. Wywodzi ona na tej podstawie wniosek, ze badania w zakresie monitorowania moga
wskazywa¢ na istnienie ryzyka, ale, odmiennie niz badania w terenie, nie moga one sluzy¢ do
wykazania braku ryzyka.

Na rozprawie BASF zakwestionowal powyzsze twierdzenie. Wskazal on miedzy innymi, Ze znaczenie
danych z monitorowania zalezy od stopnia realizmu warunkéw, w ktérych zostaly przeprowadzone
badania w zakresie monitorowania, i ze na przyklad badania prowadzone w Hiszpanii, gdzie jest duzo
pszczél miodnych, maja szczegélne znaczenie. BASF podkreslit takze, iz niektére badania w zakresie
monitorowania obejmowaly grupe kontrolna skladajaca si¢ z kolonii umieszczonych przy roslinach
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niezaprawionych tym srodkiem. Twierdzi on, ze badania w zakresie monitorowania obejmuja wszystkie
sytuacje i drogi narazenia, i ich ewentualne niedostatki powinny raczej zosta¢ rozwazone przy ocenie
anizeli prowadzi¢ do odrzucenia na wstepie danych badan lub pochodzacych z nich danych.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze jak wyjasniono w pkt 128 i 129 powyzej, badania terenowe sa
naukowymi badaniami eksperymentalnymi, wyraznie sparametryzowanymi i obejmujacymi grupe
kontrolna, podczas gdy badania w zakresie monitorowania sa badaniami obserwacyjnymi
(nieinterwencyjnymi), ktérych parametry nie sa okre$lone. W konsekwencji jakos¢ danych
pochodzacych z tych dwoéch rodzajéw badan jest odmienna w szczegdlno$ci w odniesieniu do
mozliwo$ci oparcia na nich wnioskéw dotyczacych zwiazku miedzy przyczynami i skutkami
obserwowanego zjawiska lub dotyczacymi braku zwiazku przyczynowego wobec braku obserwowanego
zjawiska.

Nalezy zauwazy¢, ze badania w zakresie monitorowania pozwalaja jedynie na ustalenie koincydencji
miedzy dwoma zaobserwowanymi faktami, a nie wspélzaleznosci, ktéry to termin oznacza ustalenie
powigzania pomiedzy dwoma faktami. Ze wzgledu na brak okreslonych i monitorowanych parametréw
w badaniach w zakresie monitorowania nie jest wlasnie mozliwe ustalenie takiego powigzania pomiedzy
dwoma faktami zaobserwowanymi w takim badaniu. Poniewaz wiele nieokreslonych
i nieweryfikowalnych czynnikéw mogacych wplynaé na zaobserwowane fakty wystepuje bowiem
w terenie (polozenie, wysoko$¢ nad poziomem morza, warunki meteorologiczne, $rodowisko uli,
przylegle uprawy itp.), dwa fakty zaobserwowane w sposéb réwnoczesny nie moga by¢ ze soba z cala
pewnosécia powiazane w rozumieniu wspoélizaleznosci.

Z powyzszego wynika, ze dane z monitorowania, czy to zebrane w ramach programu monitorowania,
czy poza nim, nie moga by¢ utozsamiane z danymi pochodzacymi z badan terenowych, jesli chodzi
o zdolno$¢ do sluzenia przez nie za podstawe wnioskéw naukowych dotyczacych istnienia lub braku
zwigzkéw przyczynowo-skutkowych.

Powyzsze nie czyni danych z monitorowania nieuzytecznymi lub nieistotnymi. Dane te moga bowiem
dostarczy¢ informacji dotyczacych istnienia lub braku zbieznosci miedzy z jednej strony stosowaniem
srodkéw ochrony roslin zawierajacych fipronil, a z drugiej strony zjawiskami wysokiej $miertelnos$ci
pszczét miodnych lub wyginiecia kolonii. Informacje te moga nastepnie stuzy¢ podmiotom
zarzadzajacym ryzykiem za wskazéwki co do istnienia ryzyka lub braku jego istnienia — jednakze bez
jego ustalenia w sposéb pewny.

Komisja stusznie twierdzi zatem, Ze o ile badania w zakresie monitorowania moga ujawni¢ wskazéwki
na istnienie ryzyka, o tyle nie moga one, w przeciwienstwie do badan terenowych, stuzy¢ wykazaniu
braku ryzyka.

iii) W przedmiocie roli danych z monitorowania w kontekscie decyzji o przeprowadzeniu przeglgdu na
podstawie art. 21 ust. 1 rozporzgdzenia nr 1107/2009

Z art. 21 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 1107/2009 wynika, ze chociaz Komisja powinna
»uwzgledni¢” wniosek panstwa czlonkowskiego o przeglad zatwierdzenia substancji czynnej, to ma ona
swobode w zakresie oceny kwestii, czy taki przeglad nalezy podja¢ w $wietle dostepnej najnowszej
wiedzy naukowej. Stanowi to poza tym ochrone producentéw zatwierdzonych substancji czynnych
przed bezzasadnymi, a nawet niezgodnymi z prawem wnioskami o przeglad, ktére moglyby zosta¢
zlozone przez panstwa czlonkowskie.

Dane z monitorowania sa za$§ wskazane w owym akapicie zdanie drugie jedynie w celu opisania
warunkow, na jakich panstwa czlonkowskie moga zlozy¢ wniosek o przeglad zatwierdzenia, a nie
warunkéw dotyczacych decyzji Komisji o wszczeciu procedury przegladu. Warunki dotyczace decyzji
Komisji o wszczeciu procedury przegladu sa bowiem okreslone w art. 21 ust. 1 akapit drugi
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rozporzadzenia nr 1107/2009, ktéry przewiduje jedynie uwzglednienie ,najnowszej wiedzy naukowej
i technicznej”. Gdyby bylo inaczej, akapit drugi bylby zbedny, poniewaz przewidywalby uwzglednienie
przez Komisje nowej wiedzy naukowej i technicznej juz wskazanej w akapicie pierwszym zdanie
drugie.

Nalezy przypomnie¢ w tym wzgledzie, ze ponowna ocena zatwierdzenia substancji czynnej ma na celu
wlasnie wnikliwe sprawdzenie nowej wiedzy naukowej i zbadanie, czy owa wiedza uzasadnia wniosek, iz
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 nie sa lub przestaly by¢
(calkowicie) spelniane (zob. pkt 109 powyzej).

Z powyzszego wynika, ze gdyby powolane przez BASF dane z monitorowania stale nie wskazywaly na
zwiekszona $miertelno$¢ pszczét miodnych lub wyginiecie kolonii zbiezne ze stosowaniem $rodkéw
ochrony roslin zawierajacych fipronil, dane te moglyby oczywiscie powodowa¢ powstanie watpliwosci
co do obaw, jakie wzbudzaja wyniki projektu Apenet, ujete w pkt 121 powyzej. Na podstawie tych
danych nie mozna bylo natomiast wykaza¢, ze obawy te byly bezzasadne.

Ponadto wbrew twierdzeniom BASF, dane z monitorowania nie wskazywaly stale, ze $rodki ochrony
ros$lin zawierajace fipronil byly nieszkodliwe dla pszcz6l! miodnych. BASF odnidst sie bowiem do
badania dotyczacego danych z monitorowania, na ktére to badanie zwrécil on uwage Komisji i ktére
byto dla niego korzystne (zwane dalej ,badaniem Bernal 2011”) w zakresie, w jakim w badanych
prébkach nie wykryto pozostatosci fipronilu lub jego metabolitéw.

Przede wszystkim nalezy zauwazy¢ w tym wzgledzie, ze BASF zwrdcil uwage Komisji na to badanie
w swych uwagach z dnia 12 czerwca 2013 r. dotyczacych stanowiska EFSA, a zatem po wydaniu decyzji
o wszczeciu procedury przegladu. Ponadto BASF nie twierdzil, ze EFSA nie uwzglednila badania Bernal
2011, na ktére powotano sie zreszta wielokrotnie w stanowisku EFSA, ale raczej, iz wspomniane
stanowisko nie wskazywato wyraznie jednego z wnioskéw z badania, ktéry byt szczegélnie korzystny dla
BASE.

Wreszcie, i przede wszystkim, BASF pomija szereg badan w zakresie monitorowania, wskazanych,
podobnie jak badanie Bernal 2011, w punkcie zatytulowanym ,Dane z monitorowania” stanowiska
EFSA, ktére to badania odkryly pozostalosci fipronilu lub jego metabolity w prébkach pszczoét
miodnych. Nalezy zatem stwierdzi¢, ze dostepne dane z monitorowania nie pozwalaly na wyciagniecie
jednoznacznych wnioskéw wskazujacych na brak ryzyka dla pszczét miodnych zwigzanego
z fipronilem. Nalezy w zwiazku z tym oddali¢ argument BASF dotyczacy nieuwzglednienia badania
Bernal 2011 przy wydawaniu decyzji o wszczeciu procedury przegladu.

Komisja mogla zatem slusznie uznaé w niniejszej sprawie, ze nalezalo przystapi¢ do przegladu
zatwierdzenia fipronilu.

W konsekwencji nalezy oddali¢ zastrzezenia dotyczace zastosowania art. 21 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1107/2009.

4. W przedmiocie zastrzezen dotyczacych zastosowania art. 21 ust. 3 rozporzgdzenia nr 1107/2009

BASF podnosi dwie grupy zastrzezen dotyczace zastosowania art. 21 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1107/2009 przez Komisje i przez EFSA, a mianowicie, po pierwsze, fakt, ze Komisja i EFSA
zastosowaly metody i kryteria odmienne od majacych zastosowanie w chwili zlozenia wniosku
o zatwierdzenie fipronilu, i po drugie, oczywiste bledy w stosowaniu zasady ostrozno$ci lub bledne
zastosowanie tej zasady.

W pierwszej kolejnosci nalezy zbada¢ zastrzezenia oparte na btednym zastosowaniu zasady ostroznosci.
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W tym wzgledzie BASF twierdzi, po pierwsze, ze zasada ostroznosci nie znajduje zastosowania
w ramach rozporzadzenia nr 1107/2009, poza procedurami nadzwyczajnymi okreslonymi w art. 69
i 70 tego rozporzadzenia.

Po drugie, BASF utrzymuje, ze Komisja nie zdotala wykaza¢, iz fipronil przestal juz spetniaé¢ kryteria
okreslone w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009, do czego zobowiazywal ja art. 21 ust. 3 wspomnianego
rozporzadzenia. W szczegdlnosci ostre ryzyko wynikajace z narazenia na pyl zidentyfikowane przez
EFSA w odniesieniu do kukurydzy nie przelozylo si¢ na niedopuszczalne skutki dla przezycia
i rozwoju kolonii pszczél miodnych. W kazdym wypadku Komisja nie wskazala nawet powaznych
przestanek pozwalajacych rozsadnie watpi¢ w nieszkodliwo$¢ fipronilu i uzasadni¢ zaskarzony akt.

Po trzecie, BASF twierdzi, ze w niniejszej sprawie Komisja nie spelnita wymogéw prawidtowego
zastosowania zasady ostroznosci.

Komisja nie zgadza si¢ z argumentami BASF.

a) W przedmiocie kwestii, czy podstawe zaskarzonego aktu stanowi stosowanie zasady ostroznosci

Przede wszystkim nalezy stwierdzi¢, ze zaskarzony akt opiera si¢ w szczegdlnosci na zasadzie
ostroznosci, mimo ze zasada ta nie jest wyraznie wskazana w jego motywach.

Z motywu 8 rozporzadzenia nr 1107/2009 oraz z jego art. 1 ust. 4 wynika bowiem, ze wszystkie
przepisy tego rozporzadzenia opieraja sie na zasadzie ostroznosci w celu zapewnienia, by substancje
czynne lub $rodki nie mialy niekorzystnego wplywu miedzy innymi na $rodowisko. Wynika stad, ze
kazdy akt wydany na podstawie rozporzadzenia nr 1107/2009 jest z mocy prawa oparty zasadzie
ostroznosci.

Ponadto stosowanie zasady ostroznosci nie jest ograniczone do przypadkéw, w ktérych istnienie ryzyka
jest niepewne, lecz moze takze nastgpi¢ w wypadku, gdy istnienie ryzyka jest dowiedzione i gdy
Komisja powinna dokona¢ oceny, czy ryzyko to jest dopuszczalne (zob. pkt 71-73 powyzej), a nawet
dokona¢ oceny, w jaki sposéb nalezy mu zaradzi¢ w ramach zarzadzania ryzykiem (zob. pkt 74

powyzej).

Jesli chodzi o przedstawiony przez BASF argument, zgodnie z ktérym stosowanie zasady ostroznosci
w ramach rozporzadzenia nr 1107/2009 jest ograniczone do procedur nadzwyczajnych, opiera si¢ on na
tezie, zgodnie z ktora zasada ostrozno$ci jest juz wlaczona do przepiséw tego rozporzadzenia,
a w szczegolnosci do art. 69 i 70, przewidujacych procedury nadzwyczajne, w ktérych wyrazono
istotne elementy stosowania tej zasady. Z powyzszego wynika zdaniem BASF, ze nie mozna stosowad
tej zasady w ramach pozostalych przepiséw rozporzadzenia nr 1107/2009.

Aby oddali¢ ten argument, wystarczy przypomnieé, ze jak wynika z motywu 8 rozporzadzenia
nr 1107/2009 i z jego art. 1 ust. 4, wszystkie przepisy tego rozporzadzenia opieraja si¢ na zasadzie
ostrozno$ci w celu zapewnienia, by substancje czynne lub $rodki ochrony roslin nie mialy
niekorzystnego wplywu miedzy innymi na $rodowisko. Podstawa ta nie ogranicza si¢ do art. 69 i 70
rozporzadzenia nr 1107/2009, dotyczacych procedur nadzwyczajnych. Jak stusznie wskazuje Komisja,
stwierdzenie to znajduje oparcie w utrwalonym orzecznictwie, zgodnie z ktérym zasada ostroznosci
powinna mie¢ zastosowanie przy ocenie kryteriow zatwierdzenia przewidzianych w art. 4
rozporzadzenia nr 1107/2009 [zob. analogicznie wyroki: z dnia 12 kwietnia 2013 r.,, Du Pont de
Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 152 i przytoczone tam
orzecznictwo; z dnia 6 wrze$nia 2013 r., Sepro Europe/Komisja, T-483/11, niepublikowany,
EU:T:2013:407, pkt 44 i przytoczone tam orzecznictwo], do ktérego odsyla art. 21 ust. 3 tego
rozporzadzenia.
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b) W przedmiocie kwestii, czy Komisja prawidtowo zastosowala zasade ostrozmosci w ramach
zarzgdzania ryzykiem

BASF podnosi szereg zastrzezen odnoszacych sie do sposobu, w jaki Komisja zastosowala zasade
ostroznosci w ramach zarzadzania ryzykiem. W szczegélnos$ci BASF podnosi, ze Komisja nie dokonata
oceny skutkéw, ze BASF nie bral udzialu w rozwigzaniach zwiazanych z zarzadzaniem ryzykiem i ze
przyjete srodki sa nieproporcjonalne.

Na wstepie nalezy zbadaé zastrzezenie oparte na braku oceny skutkow.

BASF twierdzi w tym wzgledzie, ze Komisja nie dokonala analizy potencjalnych korzysci i kosztéow
zwigzanych z nalozonymi ograniczeniami i z brakiem dzialania, podczas gdy taka analiza jest
przewidziana w pkt 6.3.4 komunikatu w sprawie zasady ostroznosci.

Komisja nie zgadza si¢ z argumentami BASF.

Punkt 6.3.4 komunikatu w sprawie zasady ostrozno$ci, zatytulowany ,Analiza korzysci i kosztéw
wynikajacych z dziatania lub braku dziatania”, brzmi nastepujaco:

»Nalezy dokona¢ poréwnania najbardziej prawdopodobnych korzystnych i niekorzystnych skutkéw
planowanego dzialania ze skutkami bezczynnosci pod wzgledem ogélnego kosztu dla [Unii], zaréwno
krétko-, jak i dlugoterminowo. Planowane $rodki powinny by¢ w stanie przynie$¢ ogélne korzysci
w zakresie zmniejszenia ryzyka do mozliwego do przyjecia poziomu.

Analiza korzysci i kosztéw nie moze by¢ ograniczona jedynie do analizy ekonomicznej kosztow
i zyskéw. Ma ona szerszy zakres i obejmuje wzgledy inne niz ekonomiczne.

Analiza korzysci i kosztéw powinna jednak obejmowac analize ekonomiczna kosztow i zyskéw, gdy jest
to wlasciwe i mozliwe.

Jednakze moga by¢ brane pod uwage inne metody analizy, takie jak dotyczace skutecznosci mozliwych
opcji i mozliwoéci ich zaakceptowania przez ludno$¢. Moze si¢ bowiem zdarzy¢, ze spoteczenstwo
bedzie gotowe ponies¢ wyzsze koszty w celu zapewnienia interesu takiego jak $rodowisko lub zdrowie,
ktéry uznaje ono za nadrzedny.

Komisja twierdzi, ze wymogom zwiazanym z ochrona zdrowia publicznego zgodnie z orzecznictwem
Trybunalu nalezy przyznac pierwszenistwo przed wzgledami natury ekonomiczne;.

Przyjete srodki zakladaja analize korzysci i kosztéw wynikajacych z dziatania lub z braku dziatania.
Analiza ta powinna obejmowac analize ekonomiczng kosztéw i zyskow, gdy jest to wlasciwe i mozliwe.
Jednakze moga by¢ brane pod uwage inne metody analizy, takie jak dotyczace skutecznos$ci i wymiaru
spoteczno-ekonomicznego mozliwych opcji. Ponadto podmiot podejmujacy decyzje moze takze
kierowac¢ sie wzgledami innymi niz ekonomiczne, takimi jak ochrona zdrowia”.

Przede wszystkim w tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze w pkt 6.3.4 komunikatu w sprawie zasady
ostroznosci przewidziano dokonanie analizy korzysci i kosztow wynikajacych z dziatania lub braku
dzialania. Nie sprecyzowano natomiast rozmiaru i zakresu tej analizy. W szczegdlnosci nie wynika
z tego w zadnym razie, ze dany organ jest zobowiazany do wszczecia szczegélnej procedury oceny
i prowadzacej na przyklad do sporzadzenia pisemnego formalnego sprawozdania z oceny. Ponadto
z tekstu wynika, Ze organ stosujacy zasade ostroznosci dysponuje znacznym zakresem swobodnej
oceny co do metod analizy. O ile bowiem w komunikacie wskazano, ze analiza ,powinna” obejmowac
analize ekonomiczng, o tyle dany organ musi w kazdym wypadku takze uwzgledni¢ aspekty inne niz
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ekonomiczne. Co wiecej, wyraznie podkreslono, ze w niektérych okolicznosciach jest mozliwe, iz
wzgledy ekonomiczne powinny by¢ uwazane za mniej istotne niz inne interesy uznane za nadrzedne;
tytutem przykladu wyraznie wskazano interesy takie jak srodowisko lub zdrowie.

Ponadto nie jest konieczne, aby analiza ekonomiczna kosztéw i zyskéw byla dokonana na podstawie
dokladnego obliczenia danych kosztéw planowanego dzialania i bezczynno$ci. Takie dokladne
obliczenia beda w wigkszosci przypadkéw niemozliwe do dokonania ze wzgledu na to, iz w kontekscie
stosowania zasady ostrozno$ci ich wyniki zaleza od réznych, z definicji nieznanych zmiennych. Gdyby
bowiem byly znane wszystkie konsekwencje zaréwno bezczynno$ci, jak i dzialania, nie byloby
konieczne stosowanie zasady ostroznosci, ale mozna byloby podejmowac decyzje na podstawie faktéw
niebudzacych watpliwosci. Podsumowujac, wymogi komunikatu w sprawie zasady ostroznosci sa
spelnione w sytuacji, gdy dany organ, w niniejszej sprawie Komisja, faktycznie dowiedzial sie
o korzystnych i niekorzystnych, ekonomicznych i innych skutkach, ktére moglyby by¢ zwigzane
z planowanym dzialaniem oraz z powstrzymaniem si¢ od dziatania, i gdy uwzglednil je przy
podejmowaniu decyzji. Natomiast nie jest konieczne, aby skutki te byly precyzyjnie okreslone
liczbowo, jezeli nie jest to mozliwe lub jezeli wymagaloby to niewspdéimiernie duzego wysitku.

W niniejszej sprawie Komisja stwierdzita w pkt 165 odpowiedzi na skarge, ze BASF , myli sie, sugerujac,
ze [Komisja] nie rozwazyla za i przeciw zaskarzonego $rodka przed jego przyjeciem”. Jednakze nie
przedstawila ona zadnego dowodu $wiadczacego o tym, ze taka analiza rzeczywiscie miala miejsce.
Gdy Komisje zapytano o te kwestie na rozprawie, instytucja ta przyznala, ze nie istnial dowdd
z dokumentéw. Niemniej jednak utrzymywala ona, ze ze wzgledu na to, iz decyzja w sprawie fipronilu
zostala podjeta po decyzji w sprawie neonikotynoidéw, ,szczebel polityczny”, a mianowicie kolegium
komisarzy, wiedzial o analizie, ktéra zostala przeprowadzona dla celéw wczesniejszej decyzji.

Poza tym Komisja twierdzila na rozprawie, co si¢ tyczy jedynie aspektu gospodarczego takiej analizy
(analiza ekonomiczna kosztéw i korzysci), ze w komunikacie w sprawie zasady ostroznosci
przewidziano taka analize gospodarcza, tylko jezeli jest to wlasciwe i wykonalne”. W ramach
rozporzadzenia nr 1107/2009 prawodawca dokonal juz za§ wczesniej tej analizy, gdy, zgodnie
z motywem 24 tego rozporzadzenia, przyznal przewage celowi stuzacemu ochronie miedzy innymi
srodowiska nad celem stuzacym poprawie produkcji roslinne;j.

Po pierwsze, w tym wzgledzie nalezy zaznaczy¢, ze w pkt 6.3.4 komunikatu w sprawie zasady
ostrozno$ci, na ktéry powoluje sie Komisja, zastrzezenie dotyczace wlasciwego i wykonalnego
charakteru dotyczy faktycznie tylko czysto ekonomicznego aspektu oceny skutkéw, podczas gdy
analiza jako taka jest wymagana w kazdym przypadku.

Po drugie, nalezy zauwazy¢, ze motyw 24 rozporzadzenia nr 1107/2009 nie stanowi uzasadnienia
argumentacji Komisji, nawet w odniesieniu do jedynie gospodarczego aspektu takiej oceny skutkow.
Zgodnie z jasnym brzmieniem tego motywu przepis ten dotyczy tylko udzielania zezwolen (na szczeblu
krajowym) na wprowadzanie $rodkéw ochrony roslin do obrotu, a nie zatwierdzenia substancji
czynnych (na szczeblu Unii), ktére sa zawarte w owych wyrobach.

Po trzecie, prawda jest, ze Sad uznal na podstawie art. 11 TFUE i art. 114 ust. 3 TFUE, iz w ramach
stosowania rozporzadzenia nr 1107/2009 ochronie srodowiska nalezy przyzna¢ przewazajace znaczenie
w stosunku do wzgledow ekonomicznych, wobec czego moze ona wuzasadnia¢ niekorzystne
konsekwencje ekonomiczne, nawet istotne, dla niektérych przedsiebiorcéw (zob. orzecznictwo
przytoczone w pkt 55 powyzej), ktéore to sformulowanie zostalo zreszta przejete w pkt 6.3.4
komunikatu w sprawie zasady ostroznosci z odestaniem do orzecznictwa Trybunatu.

Niemniej jednak w ogdlnym stwierdzeniu takiej zasady nie mozna dopatrywaé sie wcze$niejszego
wykonywania uprawnienn dyskrecjonalnych przez prawodawce, mogacego zwalnia¢ Komisje
z dokonywania analizy korzysci i kosztéw konkretnego srodka. Ocena skutkéw dotyczy bowiem
konkretnego s$rodka zarzadzania ryzykiem; analiza taka moze zatem zosta¢ dokonana tylko
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z uwzglednieniem szczegélnych istotnych okolicznosci wystepujacych w kazdym konkretnym
przypadku, a nie w sposéb ogoélny, z géry dla wszystkich przypadkéw stosowania normy. Nalezy zatem
odrzuci¢ przedstawiony przez Komisje na rozprawie argument, oparty na fakcie zapoznania sie przez
kolegium komisarzy z ocena skutkéw dotyczaca ograniczen w zatwierdzeniu substancji
neonikotynoidowych.

Po czwarte, nalezy zaznaczy¢, ze sformulowany w pkt 6.3.4 komunikatu w sprawie zasady ostroznosci
obowiazek przeprowadzenia oceny skutkéw stanowi ostatecznie jedynie szczegdélny wyraz zasady
proporcjonalnosci. W konsekwencji argument Komisji oznaczalby, ze bylaby ona zwolniona w ramach
stosowania rozporzadzenia nr 1107/2009 z obowiazku przestrzegania tej zasady, przynajmniej
w odniesieniu do jej aspektu gospodarczego. Tymczasem stwierdzenie w dziedzinie, w ktérej Komisji
przystuguje szeroki zakres uznania, Ze ma ona prawo do podejmowania Srodkéw bez koniecznosci
dokonywania oceny ich korzysci i niedogodno$ci, nie jest zgodne z zasada proporcjonalnosci.
Konieczna i niezbedna konsekwencja przyznania administracji uprawnien dyskrecjonalnych jest
bowiem obowigzek wykonywania tych uprawnienn i uwzgledniania wszystkich istotnych w tym celu
informacji. Jest tak tym bardziej w kontekscie stosowania zasady ostroznosci, w jakim administracja
podejmuje $rodki ograniczajace prawa jednostek nie na podstawie faktéw niebudzacych watpliwosci
pod wzgledem naukowym, ale na podstawie niepewnosci: jezeli jednostka musi tolerowac fakt, ze
mozna zakaza¢ jej prowadzenia dzialalnosci gospodarczej, podczas gdy nie jest nawet pewne, czy owa
dzialalno$¢ wiaze sie z niedopuszczalnym ryzykiem, nalezy przynajmniej wymaga¢ od administracji, by
dokonywala w pelni oceny, na ile to mozliwe, konsekwencji swego dzialania w poréwnaniu
z mozliwymi konsekwencjami swej bezczynnosci w odniesieniu do réznych intereséw.

Podsumowujac, nalezy stwierdzi¢, ze Komisja byla zobowigzana na podstawie zasady ostroznosci do
dokonania oceny skutkéw planowanych s$rodkéw. Jak wynika z pkt 162 i 163 powyzej, wymogi
formalne i materialne w tym zakresie zostaly zwazone.

Komisja przyznala za$, ze nie ma zadnego dowodu pisemnego takiej oceny. Zwazywszy na fakt, ze
nalezy przyja¢ zalozenie, iz po przeprowadzeniu jakiejkolwiek oceny — nawet powierzchownej —
pozostalyby dowody pisemne w aktach administracyjnych, i ze wzgledu na to, iz Komisja o§wiadczyta,
ze kolegium komisarzy bylo dostatecznie poinformowane poprzez ocene skutkéw dokonana w ramach
ograniczenia w zatwierdzeniu neonikotynoidéw, z tego braku dowoddédw pisemnych nalezy wnioskowac,
ze ocena skutkéw ograniczen nalozonych zaskarzonym aktem w rzeczywisto$ci nie zostata dokonana.

Nalezy zatem uwzglednic¢ zastrzezenie oparte na braku oceny skutkéw, a w zwigzku z tym nalezy
uwzgledni¢ zarzut oparty na naruszeniu zasady ostroznos$ci. Poniewaz zaskarzony akt jest oparty na tej
zasadzie, nalezy z tego powodu stwierdzi¢ niewazno$¢ jego art. 1, 3 i 4, bez potrzeby badania
pozostalych zarzutéw i argumentéw podniesionych przez BASF.

IV. W przedmiocie kosztow

Zgodnie z art. 134 § 1 regulaminu postepowania kosztami zostaje obciazona, na zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz Komisja przegrala sprawe, nalezy zgodnie
z zadaniem BASF orzec, ze pokrywa ona, poza wlasnymi kosztami, koszty poniesione przez skarzaca
oraz, zgodnie z zadaniem ECPA i ESA, ktére przystapily do sprawy w charakterze interwenientéw
popierajacych zadania BASF, poniesione przez nie koszty.

Stosownie do art. 138 § 3 tego regulaminu Sad moze zdecydowaé, ze interwenient niewymieniony
w §§ 1 i 2 pokrywa wlasne koszty. W niniejszej sprawie nalezy zdecydowa¢, ze DBEB, OEB i OIB,
ktére przystapily do sprawy w charakterze interwenientéw popierajacych zadania Komisji, pokrywaja
wlasne koszty.
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Z powyzszych wzgledéw

SAD (pierwsza izba w skladzie powiekszonym)

orzeka, co nastepuje:

1)

2)

3)

4)

Stwierdza si¢ niewazno$¢ art. 1, 3 i 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 781/2013 z dnia 14 sierpnia 2013 r. zmieniajacego rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do warunkéw zatwierdzenia substancji czynnej fipronil oraz
zabraniajacego stosowania i sprzedazy nasion zaprawionych s$rodkami ochrony roslin
zawierajacymi te substancje czynna.

W pozostalym zakresie skarga zostaje oddalona

Komisja Europejska pokrywa wlasne koszty, koszty poniesione przez BASF Agro BV
i pozostale skarzace, ktorych nazwy wskazano w zalaczniku, oraz koszty poniesione przez
Association européenne pour la protection des cultures (ECPA) i European Seed Association
(ESA).

Dgutscher Berufs- und Enyerbsimkerbund eV, Osterreichischer Erwerbsimkerbund
i Osterreichischer Imkerbund (OIB) pokrywaja wlasne koszty.

Kanninen Pelikdanova Buttigieg

Gervasoni Calvo-Sotelo Ibafiez-Martin

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 17 maja 2018 r.

Podpisy
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