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W Zbior Orzeczen

WYROK SADU (si6dma izba w sktadzie powiekszonym)

z dnia 4 pazdziernika 2023 r.*

Srodki ochrony roélin — Rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 — Rozporzadzenie wykonawcze
Komisji (UE) 2020/17 — Nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej chloropiryfos metylu —
Skarga o stwierdzenie niewazno$ci — Legitymacja procesowa — Dopuszczalno$é —
Obowiazek zbadania wszystkich warunkéw i kryteriéow przewidzianych w rozporzadzeniu
nr 1107/2009 — Brak wnioskéw EFSA — Obowiazek przejrzystosci — Prawo do bycia
wystuchanym — Obowigzek uzasadnienia — Rozbiezne oceny ryzyka dokonane przez panstwo
czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy i EFSA — Obowigzek uwzglednienia wszystkich
istotnych okolicznosci sprawy — Sprawozdanie okresowe z trwajacego badania —

Zasada ostrozno$ci — Ciezar i przedmiot dowodu — Oczywisty blad w ocenie —
Zastosowanie podejscia przekrojowego i podejscia opartego na mocy dowodowej —
Mozliwo$¢ powotania si¢ na wytyczne ECHA i EFSA

W sprawie T-77/20
Ascenza Agro, SA, z siedziba w Setiibalu (Portugalia),
Industrias Afrasa, SA, z siedziba w Paternie (Hiszpania),

ktore reprezentowali K. Van Maldegem, P. Sellar, M. Ombredane, adwokaci, i V. McElwee,
solicitor,

strona skarzaca,
popierane przez

European Crop Care Association (ECCA), z siedziba w Overijse (Belgia), ktora reprezentowali
S. Pappas i A. Pappas, adwokaci,

interwenient,
przeciwko

Komisji Europejskiej, ktéra reprezentowali A. Dawes, F. Castilla Contreras i M. ter Haar,
w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana,

popieranej przez

* Jezyk postepowania: angielski.
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Krélestwo Danii, ktére reprezentowaly M. Sendahl Wolff i ]J. Kronborg, w charakterze
pelnomocnikéw,

przez
Republike Francuska, ktora reprezentowata A.-L. Desjonqueres, w charakterze pelnomocnika,
1 przez

Health and Environment Alliance (HEAL), z siedziba w Brukseli (Belgia), ktére reprezentowat
A. Bailleux, adwokat,

interwenienci,
SAD (si6dma izba w skladzie powiekszonym),

w skladzie podczas narady: R. da Silva Passos, prezes, V. Valancius, I. Reine, L. Truchot
(sprawozdawca) i M. Sampol Pucurull, sedziowie,

sekretarz: S. Spyropoulos, administratorka,

uwzgledniajac postanowienia z dnia 8 czerwca 2020 r., Ascenza Agro/Komisja (T-77/20 R,
niepublikowane, EU:T:2020:246), i z dnia 8 czerwca 2020 r. Industrias Afrasa/Komisja
(T-77/20 RII, niepublikowane, EU:T:2020:247),

uwzgledniajac pisemny etap postepowania,

po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 8 wrzesnia 2022 r.,

uwzgledniajac, w nastepstwie zakonczenia pelnienia funkcji przez sedziego Valanciusa w dniu
26 wrzesnia 2023 r., art. 22 i art. 24 § 1 regulaminu postgpowania przed Sadem,

wydaje nastepujacy

Wyrok

W skardze opartej na art. 263 TFUE skarzace — Ascenza Agro, SA (zwana dalej ,Ascenzy”)
i Industrias Afrasa, SA — wnosza o stwierdzenie niewazno$ci rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) 2020/17 z dnia 10 stycznia 2020 r. w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej chloropiryfos metylu, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin, oraz
w sprawie zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011
(Dz.U. 2020, L 7, s. 11, zwanego dalej ,zaskarzonym rozporzadzeniem”).
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I. Okoliczno$ci powstania sporu

Chloropiryfos metylu (zwany dalej ,CHP metylu”) jest substancja czynna wykorzystywana
w $rodkach ochrony roslin do zwalczania organizméw szkodliwych i do stosowania na
skladowanych zbozach oraz w pustych magazynach w celu ochrony przed tymi organizmami.
Nalezy ona do grupy chemikaliéw nazywanych fosforoorganicznymi. Chloropiryfos jest inna
substancja czynna z tej grupy.

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu srodkéw
ochrony roélin (Dz.U. 1991, L 230, s. 1) ustanowila system prawny obowigzujacy w zakresie
zezwolen na dopuszczenie srodkéw ochrony roslin do obrotu w Unii Europejskiej. Zawierala ona
przepisy majace zastosowanie do srodkéw ochrony roslin i substancji czynnych zawartych w tych
$rodkach.

Artykut 4 dyrektywy 91/414, zatytulowany ,Udzielanie, przeglad i cofanie zezwolern na
dopuszczenie srodkéw ochrony roélin do obrotu”, stanowil, co nastepuje:

»1. Panstwa czlonkowskie stanowig, ze srodek ochrony roslin jest dopuszczony do obrotu, tylko
jezeli:

”
.

a) substancje czynne wchodzace w jego skiad sa wymienione w zalaczniku I [...]

Artykut 5 dyrektywy 91/414, zatytulowany ,Wlaczenie substancji czynnych do zalacznika I,
przewidywal, co nastepuje:

»1. W $wietle obecnego stanu wiedzy naukowej i technicznej substancje czynna wlacza sie do
zalacznika I na wstepny okres nieprzekraczajacy 10 lat, jezeli mozna spodziewac sig, ze $rodki
ochrony roélin zawierajace te substancje czynna spetnia nastepujace kryteria:

a) ich pozostalosci, wynikajace ze stosowania zgodnie z dobra praktyka ochrony roslin, nie maja
zadnych szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat, lub wéd gruntowych badz
zadnego niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko[;] wymienione pozostatosci, o istotnym
znaczeniu toksykologicznym i $rodowiskowym, moga by¢ mierzone za pomoca ogélnie
stosowanych metod;

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

[...]"

CHP metylu zostal wlaczony do zalacznika I do dyrektywy 91/414 dyrektywa Komisji
2005/72/WE z dnia 21 pazdziernika 2005 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu
wlaczenia chloropiryfosu, chloropiryfosu metylowego, mankozebu, manebu i metiramu jako
substancji czynnych (Dz.U. 2005, L 279, s. 63). Dyrektywa 2005/72 weszla w zycie w dniu 1 lipca
2006 r.
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Dyrektywa 91/414 zostala zastgpiona rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw
ochrony roslin i uchylajacym dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. 2009, L 309,
s. 1), ktore weszto w zycie w dniu 14 grudnia 2009 r. i ma zastosowanie od dnia 14 czerwca 2011 r.

Zgodnie z art. 78 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 substancje czynne wlaczone do
zalacznika I do dyrektywy 91/414 zostaly uznane za zatwierdzone. Sa one obecnie wymienione
w cze$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia
25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu
zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. 2011, L 153, s. 1).

Artykul 14 rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytulowany ,Przedluzenie [Odnowienie]
zatwierdzenia”, ma nastepujace brzmienie:

»1. Przedluzenia [Odnowienia] zatwierdzenia substancji czynnej dokonuje si¢ na wniosek po
ustaleniu, ze spelnione sa kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4.

[...]".

Artykut 4 rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytulowany ,Kryteria zatwierdzania substancji
czynnych”, stanowi, co nastepuje:

»1. Substancja czynna zatwierdzana jest zgodnie z zalacznikiem II, jesli w Swietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej mozna oczekiwa¢, ze przy uwzglednieniu kryteriéw zatwierdzania
okreslonych w pkt 2 i 3 tego zalacznika $rodki ochrony roslin zawierajace te substancje czynna
spelniaja wymogi przewidziane w ust. 21 3.

W ocenie substancji czynnej ustala sie najpierw, czy zostaly spelnione kryteria zatwierdzania
okreslone w pkt 3.6.2—-3.6.4 i 3.7 zalacznika II. Jesli kryteria te zostaly spelnione, w ramach oceny
ustala sie nastepnie, czy spelnione zostaly pozostate kryteria zatwierdzenia okre$lone w pkt 2 i 3
zalacznika II.

[...]"

W zalaczniku II do rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytulowanym ,Procedura i kryteria
zatwierdzania substancji czynnych, sejfneréw i synergetykéw zgodnie z rozdzialem II”,
przewidziano, co nastepuje:

wlee]
3.6. Wplyw na zdrowie ludzi

[...]

3.6.4 Substancje czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy w oparciu
o ocene testéw toksyczno$ci reprodukcyjnej przeprowadzonych zgodnie z wymogami
dotyczacymi danych dla substancji czynnych, sejfneréw lub synergetykéw oraz w oparciu o inne
dostepne dane i informacje — w tym przeglad literatury naukowej — ocenione przez [Europejski
Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnodci], nie zostaly [s]klasyfikowane ani nie musza by¢
sklasyfikowane, zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, jako substancje
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dzialajace toksycznie na rozrodczos¢ kategorii 1A lub 1B, chyba ze narazenie ludzi na te
substancje czynna, sejfner lub synergetyk w $rodku ochrony rodlin w realistycznych
proponowanych warunkach stosowania jest nieistotne, to znaczy dany produkt jest stosowany
w systemach zamknietych lub w innych warunkach wylaczajacych kontakt z ludzmi oraz jezeli
pozostalo$ci substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku w zywnosci lub paszach nie
przekraczaja warto$ci wzorcowej okreslonej zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005.

[...]"

W dniu 18 wrzesnia 2012 r. Komisja Europejska przyjela rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 844/2012 ustanawiajace przepisy niezbedne do wprowadzenia w Zycie procedury odnowienia
dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu nr 1107/2009 (Dz.U. 2012,
L 252, s. 26).

W czerwcu 2013 r. dwa przedsigbiorstwa produkujace CHP metylu, Ascenza, wéwczas pod nazwa
Sapec Agro SA, i Dow AgroSciences Ltd (zwane dalej facznie ,wnioskodawcami”), ztozyly kazde
z osobna wniosek o odnowienie zatwierdzenia CHP metylu.

Zatwierdzenie CHP metylu przez Komisje, ktére pierwotnie mialo wygasna¢ w dniu 30 czerwca
2016 r., bylo przediuzane trzykrotnie i ostatecznie wygasto w dniu 31 stycznia 2020 r.

W dniu 9 lutego 2017 r. Krélestwo Hiszpanii, jako panstwo czlonkowskie pelniace role
sprawozdawcy, w porozumieniu z Rzeczapospolita Polska, ktéra byta panstwem cztonkowskim
pelniagcym role wspélsprawozdawcy, przekazalo Ascenzie projekt sprawozdania z oceny
w sprawie odnowienia zatwierdzenia CHP metylu (zwany dalej ,projektem sprawozdania
z oceny’).

W projekcie sprawozdania z oceny panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy nie
stwierdzilo istnienia szkodliwego wplywu CHP metylu na zdrowie ludzi, a w szczegdlnosci
istnienia potencjalu genotoksycznego lub neurotoksycznosci rozwojowej. Zaproponowalo ono
odnowienie zatwierdzenia CHP metylu.

Projekt sprawozdania z oceny zostal uzupelniony w nastepstwie uwag przedstawionych przez
Ascenze. Nastepnie w dniu 3 lipca 2017 r. przekazano je Europejskiemu Urzedowi ds.
Bezpieczenistwa Zywnosci (EFSA) i Komisji, a w dniu 21 wrze$nia 2017 r. — Ascenzie. Paristwo
czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy podtrzymalo swoja propozycje odnowienia
zatwierdzenia CHP metylu.

W lipcu 2017 r. EFSA przekazala projekt sprawozdania z oceny panstwom czlonkowskim
i wnioskodawcom w celu uzyskania ich uwag.

EFSA przeprowadzita konsultacje publiczne, ktére rozpoczely sie w dniu 18 pazdziernika 2017 r.
Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy zreasumowalo uwagi przedstawione

w odpowiedzi w tabeli zgloszeniowej przekazanej Ascenzie w dniu 8 stycznia 2018 r. (zwanej dalej
stabela zgloszeniowy”).

ECLI:EU:T:2023:602 5
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W tabeli zgloszeniowej nie sformulowano zadnych uwag dotyczacych genotoksycznego
potencjalu CHP metylu. Sformutowano natomiast uwagi krytyczne opinii publicznej dotyczace
badania neurotoksyczno$ci rozwojowej przedstawionego w dokumentacji dotyczacej odnowienia
zatwierdzenia CHP metylu (zwanego dalej ,badaniem neurotoksycznosci rozwojowej”).
Wskazano w szczegé6lnos$ci, ze badanie neurotoksycznosci rozwojowej ,jest nie do przyjecia
z powodu braku danych dotyczacych wysokosci mézdzku w zwiazku z wykazanym wplywem
substancji blisko spokrewnionej, jaka jest chloropiryfos, na wysoko$¢ moézdzku przy niskiej
dawce”.

W dniu 4 lipca 2018 r. EFSA zwrdcila sie do wnioskodawcéw o dostarczenie dodatkowych
informaciji.

Po otrzymaniu odpowiedzi od wnioskodawcow panstwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy zaktualizowalo projekt sprawozdania z oceny, ktéry w lutym i marcu 2019 r.
przesylalo EFSA stopniowo w miare jego aktualizacji. W projekcie sprawozdania z oceny
panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy nie stwierdzilo istnienia szkodliwego wptywu
CHP metylu na zdrowie ludzi, a w szczegdlnosci istnienia potencjalu genotoksycznego lub
neurotoksycznos$ci rozwojowej, i nadal proponowato odnowienie zatwierdzenia tej substancji.

W dniach od 1 do 5 kwietnia 2019 r. EFSA zorganizowala konsultacje z ekspertami w celu
zbadania niektérych elementéw dotyczacych toksykologii u ssakéw.

W dniu 1 lipca 2019 r. Komisja skierowala do EFSA pismo wzywajace ja do wydania do dnia
31 lipca 2019 r. ,oéwiadczenia” zawierajacego streszczenie gldéwnych wynikéw oceny CHP metylu
pod katem zdrowia ludzi oraz do wskazania, czy mozna sie spodziewad, ze substancja ta spetni
kryteria zatwierdzenia majace zastosowanie do zdrowia ludzi wynikajace z art. 4 rozporzadzenia
nr 1107/2009 (zob. pkt 10 powyzej).

W tym samym pismie Komisja wyjasnila, ze zatwierdzenie CHP metylu wygasa w dniu 31 stycznia
2020 r. po trzykrotnym przedluzeniu okresu zatwierdzenia. Dodala ona, Ze nalezy uniknaé
ponownego przedluzenia, jezeli w $wietle prac juz wykonanych przez EFSA istnialyby ,jasne”
wskazowki, iz nie mozna juz uznad, ze warunki zatwierdzenia sa spelnione.

W dniu 31 lipca 2019 r. EFSA przekazala Komisji i panstwom czlonkowskim ,o$wiadczenie” na
temat dostepnych wynikéw oceny zagrozen dla zdrowia ludzi, zatwierdzonej tego samego dnia
(zwane dalej ,,oéwiadczeniem z dnia 31 lipca 2019 r.”). EFSA opublikowala to o$wiadczenie na
swojej stronie internetowej w dniu 28 sierpnia 2019 r.

W o$wiadczeniu z dnia 31 lipca 2019 r. EFSA wskazala, ze zostala upowazniona przez Komisje,
zanim ,proces wzajemnej kontroli zostal zakonczony”. Wyjasnita ona, ze ocena ryzyka CHP
metylu byla omawiana podczas konsultacji z ekspertami, ktére odbyly sie w kwietniu 2019 r.
(zob. pkt 24 powyzej), i ze podejscie przyjete przez ekspertéw bylo w duzej mierze oparte na
podobienstwach strukturalnych miedzy ta substancja czynng a chloropiryfosem. Dodata, ze po
konsultacjach w kwietniu 2019 r. ponownie rozwazyla zastosowanie podejscia przekrojowego,
ktére pozwalalo na uwzglednienie przy ocenie ryzyka danych pochodzacych z badan
przeprowadzonych przy uzyciu substancji czynnej innej niz rozpatrywana substancja, oraz ze
postanowiono omoéwic te kwestie podczas pdzniejszego spotkania ekspertéw.
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EFSA wyjasnila, ze przekazane dane regulacyjne dotyczace genotoksyczno$ci CHP metylu nie
wzbudzily zadnych obaw, lecz eksperci stwierdzili, ze nie ma publicznie dostepnej literatury
dotyczacej genotoksycznego potencjalu CHP metylu, podczas gdy w odniesieniu do
chloropiryfosu dostepne sa liczne publikacje. Poniewaz zgloszono obawy dotyczace
chloropiryfosu w odniesieniu do aberracji chromosomowych i uszkodzen kwasu
deoksyrybonukleinowego (DNA), eksperci doszli do wniosku, ze istnieja luki w zakresie danych
dla CHP metylu. Wszyscy eksperci zgodzili sie co do tego, ze te niepewnos¢ nalezy uwzglednic
przy ocenie ryzyka CHP metylu i Ze nie mozna zatem wykluczy¢, iz istnieje potencjalne ryzyko
uszkodzern DNA.

Jesli chodzi o neurotoksyczno$¢ rozwojowa, wedlug EFSA eksperci uznali, Ze badanie
neurotoksyczno$ci rozwojowej (zob. pkt 21 powyzej), z ktérego nie wynikal zaden odczuwalny
wplyw, mialo pewne ograniczenia dotyczace kontroli, co uniemozliwiato jakakolwiek wiarygodna
analize statystyczng.

W konsekwencji wedlug EFSA eksperci zgodzili sie co do tego, ze nie mozna ustali¢ wartosci
referencyjnej zaréwno dla genotoksyczno$ci, jak i neurotoksycznosci rozwojowej, co
uniemozliwialo ocene ryzyka dla konsumentéw, podmiotéw gospodarczych, pracownikéw, oséb
obecnych i mieszkanicéw.

Eksperci uwzglednili réwniez dane epidemiologiczne ujawniajace istnienie zwigzku miedzy
narazeniem na chloropiryfos lub CHP metylu a szkodliwymi skutkami neurorozwojowymi
u dzieci.

Ponadto EFSA wskazata w o$wiadczeniu z dnia 31 lipca 2019 r., ze eksperci przyjeli ostrozne
podejscie, uznajac, ze CHP metylu spelnia réwniez kryteria klasyfikacji jako substancja dziatajaca
toksycznie na rozrodczos¢ kategorii 1B (zob. pkt 11 powyzej).

W dniu 12 sierpnia 2019 r. Komisja przekazata wnioskodawcom sprawozdanie z odnowienia
uwzgledniajace o$wiadczenie z dnia 31 lipca 2019 r. i zawierajace propozycje nieodnowienia
zatwierdzenia CHP metylu (zwane dalej ,,sprawozdaniem z odnowienia”). Komisja wezwata ich
do przedstawienia uwag.

W dniu 14 sierpnia 2019 r. Komisja wezwala wnioskodawcéw réwniez o przedstawienie uwag do
o$wiadczenia z dnia 31 lipca 2019 r.

W dniach 23 i 30 sierpnia 2019 r. Ascenza przedstawita uwagi do o$wiadczenia z dnia 31 lipca
2019 r. i sprawozdania z odnowienia.

W dniu 5 wrzeénia 2019 r. ponownie zebrali si¢ eksperci EFSA i panstw cztonkowskich.

W dniach 9 i 16 wrzesnia 2019 r. Ascenza przedstawila dodatkowe uwagi do sprawozdania
z odnowienia.

W dniu 24 wrze$nia 2019 r. Komisja skierowala do EFSA pismo z prosba o aktualizacje do dnia
31 pazdziernika 2019 r. o§wiadczenia z dnia 31 lipca 2019 r. w celu uwzglednienia posiedzenia
w dniu 5 wrzesnia 2019 r. Komisja wyjasnila, ze to zaktualizowane o$wiadczenie powinno
zawiera¢ streszczenie gléwnych wynikéw oceny CHP metylu pod katem zdrowia ludzi
i wskazywa¢, czy mozna przewidywal, ze substancja ta spelnia kryteria zatwierdzenia majace
zastosowanie do zdrowia ludzi, wynikajace z art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009.
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W dniu 15 pazdziernika 2019 r. panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy przekazato
Ascenzie zaktualizowany projekt sprawozdania z oceny. W projekcie tym wyrazono obawy
dotyczace genotoksycznosci. W podsumowaniu wskazano w nim, co nastepuje:

»Wniosek w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej CHP metylu moze zostac
zlozony po wyjasnieniu obaw dotyczacych genotoksycznosci i po zakoniczeniu wzajemnej oceny
substancji czynnej”.

W dniu 15 pazdziernika 2019 r. Komisja odpowiedziala na uwagi przekazane jej przez Ascenze
w dniu 16 wrze$nia 2019 r. (zob. pkt 38 powyzej). W odpowiedzi wskazala, ze ze wzgledu na to, iz
zidentyfikowano istotne obawy dotyczace zdrowia ludzi, a ocena dla s$rodowiska zostala
odroczona, uznala ona, ze nalezy zwrdéci¢ sie do EFSA o potwierdzenie w o$wiadczeniu obaw
zidentyfikowanych w odniesieniu do zdrowia ludzi.

W dniach 21 i 22 pazdziernika 2019 r. odbylo si¢ posiedzenie Stalego Komitetu ds. Roslin,
Zwierzat, Zywnosci i Pasz (zwanego dalej ,stalym komitetem”), ktéry przeprowadzil miedzy
innymi wymiane pogladéw na temat odnowienia CHP metylu.

W dniu 11 listopada 2019 r. EFSA przekazala Komisji i paristwom cztonkowskim zaktualizowane
o$wiadczenie zatwierdzone w dniu 8 listopada 2019 r. (zwane dalej ,oéwiadczeniem z dnia
8 listopada 2019 r.”). W dniu 26 listopada 2019 r. EFSA opublikowata to o$wiadczenie na swojej
stronie internetowe;j.

W oswiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r. EFSA przypomniala, ze przedlozone dane regulacyjne
dotyczace genotoksycznosci CHP metylu nie budza zadnych obaw. Przypomniata ona réwniez, ze
podczas spotkan w kwietniu 2019 r. eksperci uznali, iz nie ma publicznie dostepnej literatury
dotyczacej potencjatu genotoksycznego CHP metylu, podczas gdy dostepne sa liczne publikacje
odnoszace sie do chloropiryfosu. Poniewaz w odniesieniu do chloropiryfosu zgtoszono problemy
z genotoksyczno$cia, uznano, ze ze wzgledu na podobienistwo miedzy tymi dwiema substancjami
uzasadnione jest zastosowanie podejscia przekrojowego.

EFSA dodala, ze podczas pos$wieconego zastosowaniu podejécia przekrojowego spotkania
ekspertéw we wrze$niu 2019 r. uznali oni, co si¢ tyczy struktury molekularnej obu substancji
czynnych, ze zaobserwowane rdznice nie uzasadniaja stwierdzenia réznicy w ich potencjale
genotoksycznym.

Ponadto panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy po przeprowadzeniu dodatkowej
kwerendy w literaturze znalazlo artykuly naukowe dotyczace CHP metylu, ktére dostarczyly
informacji zbieznych z obawami podniesionymi w odniesieniu do chloropiryfosu. Wiekszos¢
ekspertéw uznala wowczas, ze wskazowki zawarte w literaturze, nawet jesli cechuja sie pewnymi
ograniczeniami, nalezy rozpatrzy¢ w ramach podejscia opartego na mocy dowodowej danych i ze
przy ostroznym podejciu budza one obawy dotyczace uszkodzen DNA, jakie moglby
spowodowa¢ CHP metylu. Eksperci doszli zatem do wniosku, ze obawy podniesione
w odniesieniu do chloropiryfosu, co sie tyczy ryzyka aberracji chromosomowej i uszkodzenia
DNA, moga mie¢ zastosowanie do CHP metylu, z czego wynika niepewny potencjal
genotoksyczny.

Poza tym zdaniem EFSA eksperci stwierdzili niewystarczajacy charakter badania

neurotoksycznosci rozwojowej (zob. pkt 21 powyzej), podczas gdy badanie dotyczace
chloropiryfosu wykazalo zmniejszenie wysokosci moézdzku przy narazeniu na te ostatnia
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substancje. Ponadto uwzglednili oni dane epidemiologiczne wskazujace na istnienie zwiazku
miedzy narazeniem na chloropiryfos lub CHP metylu a szkodliwymi skutkami neurorozwojowymi
u dzieci.

W tym samym oswiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r. EFSA wskazala réwniez, ze eksperci sa
zgodni co do tego, iz nie mozna okresli¢ warto$ci referencyjnej zaréwno dla genotoksycznosci, jak
i neurotoksycznosci rozwojowej, co uniemozliwia oceng ryzyka stwarzanego przez CHP metylu
dla konsumentéw, podmiotéw gospodarczych, pracownikéw, obecnych oséb i mieszkancéw.

EFSA dodata, ze eksperci wskazali, iz CHP metylu spelnia kryteria pozwalajace na sklasyfikowanie
go jako substancji dziatajacej toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1B, do ktérego to wniosku EFSA
zglosita obiekcje /zastrzezenia.

Na podstawie rozwazan przedstawionych w pkt 44-49 powyzej EFSA uznala, ze ,kryteria
dotyczace zdrowia ludzi przewidziane w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 nie zostaly
spetnione”.

W dniu 11 listopada 2019 r. Ascenza otrzymala o$wiadczenie z dnia 8 listopada 2019 r. oraz
zaktualizowane sprawozdanie z odnowienia. Tego samego dnia Komisja wezwala ja do
przedstawienia uwag do tych dwéch dokumentéw.

W dniu 22 listopada 2019 r. Ascenza przedstawila uwagi do sprawozdania z odnowienia oraz do
o$wiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r.

W dniu 6 grudnia 2019 r. panstwa czlonkowskie zebrane w ramach statego komitetu wydaly
wiekszoscia  kwalifikowana pozytywna opinie w sprawie projektu rozporzadzenia
nieodnawiajacego zatwierdzenia CHP metylu.

W dniu 10 stycznia 2020 r. Komisja przyjeta zaskarzone rozporzadzenie, w ktérym wskazano, co
nastepuje:

wlees]

(10) W dniu 31 lipca 2019 r. [EFSA] przekazal[a] Komisji [o§wiadczenie z dnia 31 lipca 2019 r.]
w sprawie dostepnych wynikéw oceny zagrozen dla zdrowia ludzi. W dniu 11 listopada
2019 r. — po przeprowadzeniu dodatkowej dyskusji ekspertow, ktéra odbyta sie we wrzes$niu
2019 r. — [EFSA] przekazal[a] Komisji [oswiadczenie z dnia 8 listopada 2019 r.]. W tym
zaktualizowanym oswiadczeniu [EFSA] potwierdzil[a], ze [jej] wnioski dotyczace oceny
zagrozen dla zdrowia ludzi wskazuja, ze istnieja obszary bedace przedmiotem najwigkszych
obaw. Biorac pod uwage obawy wyrazone w odniesieniu do chloropiryfosu i ogélnie
dostepna literature naukowa dotyczaca [CHP] metylu w ramach podej$cia opartego na
wadze dowodéw [mocy dowodowej danych], nie mozna wykluczy¢ genotoksycznego
potencjalu [CHP] metylu. Podczas wzajemnej oceny eksperci za uzasadnione uznali
przekrojowe podejscie do tych dwdch substancji, poniewaz sa one podobne pod wzgledem
struktury i wykazuja podobne zachowanie toksykokinetyczne. W zwiazku z tym nie jest
mozliwe ustalenie w odniesieniu do [CHP] metylu wartosci referencyjnych bezpiecznych dla
zdrowia ani przeprowadzenie odpowiednich ocen ryzyka dla konsumentéw i ryzyka
zwigzanego z pozazywnos$ciowymi zrédlami narazenia. Ponadto stwierdzono obawy
dotyczace neurotoksycznosci rozwojowej, wzgledem  ktérej istnieja dowody
epidemiologiczne wskazujace na zwiazek miedzy narazeniem na chloropiryfos/[CHP]

ECLI:EU:T:2023:602 9
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metylu podczas rozwoju a szkodliwymi skutkami neurorozwojowymi u dzieci. Co wiecej,
eksperci ds. wzajemnej oceny za stosowne uznali sklasyfikowanie [CHP] metylu jako
substancji dzialajacej szkodliwie [toksycznie] na rozrodczo$¢ kategorii 1B zgodnie
z kryteriami ustanowionymi na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008.

(11) Komisja zwrdcita sie¢ do wnioskodawcéw o przedstawienie uwag do oswiadczenn [EFSA].
Ponadto, zgodnie z art. 14 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012, Komisja poprosila wnioskodawcow o przedstawienie uwag do projektu
sprawozdania z odnowienia. Wnioskodawcy przedstawili uwagi, ktére zostaly dokladnie
przeanalizowane.

(12) Mimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawcéow nie udalo sie jednak
wyeliminowa¢ obaw zwigzanych z przedmiotowa substancja czynna.

(13) W rezultacie w odniesieniu do jednego lub wiekszej liczby reprezentatywnych zastosowan co
najmniej jednego $§rodka ochrony roslin ustalono, ze kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4
rozporzadzenia (UE) nr 1107/2009 nie zostaly spetnione. Ocena zagrozen dla $rodowiska,
chociaz nie zostala jeszcze zakonczona, nie moze zmieni¢ tego wniosku, poniewaz kryteria
zatwierdzenia odnoszace si¢ do wplywu na zdrowie ludzi nie sa spetnione i w zwiazku z tym
nie powinna opdznia¢ procesu dalszego podejmowania decyzji w sprawie odnowienia
zatwierdzenia substancji czynnej. W zwiazku z powyzszym nie nalezy odnawiaé
zatwierdzenia substancji czynnej [CHP] metylu zgodnie z art. 20 ust. 1 lit. b) tego
rozporzadzenia”.

Ponadto w dniu 10 stycznia 2020 r. Komisja przyjeta réwniez rozporzadzenie wykonawcze
(UE) 2020/18 w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej chloropiryfos, zgodnie
z rozporzadzeniem nr 1107/2009, oraz w sprawie zmiany zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego nr 540/2011 (Dz.U. 2020, L 7, s. 14).

W motywie 10 rozporzadzenia 2020/18 wskazano, co nastepuje:

»W dniu 31 lipca 2019 r. [EFSA] przekazal[a] Komisji swoje o§wiadczenie. W o$wiadczeniu tym
[EFSA] potwierdzil[a], ze [jej] wnioski dotyczace oceny zagrozen dla zdrowia ludzi wskazuja, ze
istnieja obszary bedace przedmiotem najwiekszych obaw. Na podstawie dostepnych informacji
nie mozna wykluczy¢, ze chloropiryfos ma potencjal genotoksyczny, poniewaz w szeregu badan
in vitro i in vivo stwierdzono pozytywne wyniki. W zwiazku z tym nie jest mozliwe ustalenie
w odniesieniu do chloropiryfosu wartosci referencyjnych bezpiecznych dla zdrowia ani
przeprowadzenie odpowiednich ocen ryzyka dla konsumentéw i ryzyka zwigzanego
z pozazywno$ciowymi zrédlami narazenia. Ponadto w dostepnym badaniu na temat
neurotoksycznos$ci rozwojowej u szczuréw zaobserwowano skutki neurotoksycznosci rozwojowej
oraz istnieja dowody epidemiologiczne wskazujace na zwigzek miedzy narazeniem na
chloropiryfos/[CHP] metylu podczas rozwoju a szkodliwymi skutkami neurorozwojowymi
u dzieci. Co wiecej, wskazano, ze eksperci ds. wzajemnej oceny za stosowne uznali
sklasyfikowanie chloropiryfosu jako substancji dzialajacej [toksycznie] na rozrodczos¢
kategorii 1B zgodnie z kryteriami ustanowionymi na mocy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008”.
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II. Zadania stron i przebieg postepowania

Skarzace wnosza do Sadu o:

— stwierdzenie niewazno$ci zaskarzonego rozporzadzenia;
— obciazenie Komisji kosztami postepowania.

Komisja wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi;

— obciazenie skarzacych kosztami postepowania, takze kosztami postepowania w przedmiocie
zastosowania $§rodka tymczasowego;

— obciazenie European Crop Care Association (ECCA) kosztami zwigzanymi z jego interwencja.
ECCA wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznosci zaskarzonego rozporzadzenia;

— obciazenie Komisji poniesionymi przezen kosztami.

Health and Environment Alliance (HEAL) wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi;

— obcigzenie skarzacych poniesionymi przez nie kosztami.

Krélestwo Danii wnosi do Sadu o oddalenie skargi.

Republika Francuska wnosi do Sadu o oddalenie skargi.

Na podstawie art. 24 akapit drugi statutu Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej Sad zadat
EFSA i stronom szereg pytan. Strony odpowiedzialy na nie w wyznaczonych terminach.

III. Dopuszczalno$¢ skargi i dokumentéw przedstawionych w toku postepowania

Nalezy zbada¢ dopuszczalno$¢ skargi, a nastepnie niektérych dokumentéw znajdujacych sie
w aktach sprawy.

A. Dopuszczalnosc skargi

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

ECLI:EU:T:2023:602 11
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Poniewaz skarzace nie sa adresatami zaskarzonego rozporzadzenia, nalezy ustali¢, czy dotyczy ich
ono bezposrednio i indywidualnie.

W pierwszej kolejno$ci nalezy zbadac legitymacje procesowa Ascenzy.

Co sie tyczy przestanki bezposredniego oddzialywania, nalezy przypomnie¢, ze przestanka ta
wymaga, by kwestionowany akt wywieral bezposredni wplyw na sytuacje prawna jednostki i nie
pozostawial zadnego zakresu uznania swoim adresatom, ktérych obowigzkiem jest go wykonac,
co ma mie¢ charakter czysto automatyczny i wynika¢ z samego kwestionowanego uregulowania,
bez potrzeby stosowania innych przepiséw posrednich (zob. wyrok z dnia 17 maja 2018 r., BASF
Agro i in./Komisja, T-584/13, EU:T:2018:279, pkt 33 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszym przypadku zaskarzone rozporzadzenie zmienilo wykaz substancji czynnych
zatwierdzonych do stosowania w $rodkach ochrony roslin, zawarty w zalaczniku do
rozporzadzenia wykonawczego nr 540/2011. Na podstawie art. 3 zaskarzonego rozporzadzenia
zmiana ta zobowiazuje panstwa czlonkowskie, ktére udzielily zezwolen na srodki ochrony roslin
zawierajace CHP metylu, by do dnia 16 kwietnia 2020 r. cofnely te zezwolenia. Z przepisu tego
wynika, ze panstwom czlonkowskim nie przystuguje w tym wzgledzie zakres uznania.

W konsekwencji zaskarzone rozporzadzenie wywiera bezposredni wplyw na sytuacje prawna
Ascenzy, ktora produkuje i wprowadza do obrotu CHP metylu (zob. podobnie wyroki: z dnia
17 maja 2018 r., BASF Agro i in./Komisja, T-584/13, EU:T:2018:279, pkt 35, 36; z dnia 19 grudnia
2019 r., Probelte/Komisja, T-67/18, EU:T:2019:873, pkt 51).

Co sie tyczy przestanki indywidualnego oddzialywania, nalezy przypomnie¢, ze podmiot inny niz
adresat aktu moze stwierdzi¢, iz dany akt dotyczy go indywidualnie, w rozumieniu art. 263 akapit
czwarty TFUE, tylko wtedy, gdy akt ten ma wplyw na jego sytuacje ze wzgledu na pewne
szczegOlne dla niego cechy charakterystyczne lub na sytuacje faktyczna, ktéra odréznia go od
wszelkich innych oséb i w zwigzku z tym indywidualizuje w sposéb podobny jak adresata (wyrok
z dnia 15 lipca 1963 r., Plaumann/Komisja, 25/62, EU:C:1963:17, s. 223).

Z utrwalonego orzecznictwa wynika, ze podmiotu skladajacego wniosek o zatwierdzenie
substancji czynnej, ktéry przedlozyl dokumentacje i uczestniczyt w procedurze oceny, dotyczy
indywidualnie zaréwno akt zezwalajacy na wprowadzenie do obrotu substancji czynnej
warunkowo, jak i akt odmawiajacy zezwolenia (zob. wyrok z dnia 17 maja 2018 r., BASF Agro
i in./Komisja, T-584/13, EU:T:2018:279, pkt 45 i przytoczone tam orzecznictwo). Takie
orzecznictwo ma réwniez zastosowanie do autora wniosku o odnowienie zatwierdzenia substancji
czynnej, jezeli dany akt oddala ten wniosek.

W niniejszej sprawie bezsporne jest z jednej strony, ze Ascenza, zwana woéwczas Sapec Agro, byla
autorem wniosku o odnowienie zatwierdzenia CHP metylu, a nastepnie uczestniczyta
w procedurze odnowienia. Dlatego tez zaskarzone rozporzadzenie dotyczy Ascenzy indywidualnie
(zob. podobnie wyroki: z dnia 17 maja 2018 r., BASF Agro i in./Komisja, T-584/13, EU:T:2018:279,
pkt 46; z dnia 19 grudnia 2019 r., Probelte/Komisja, T-67/18, EU:T:2019:873, pkt 64).

Z rozwazan przedstawionych w pkt 65-73 powyzej wynika, ze Ascenza jest uprawniona do
kwestionowania zaskarzonego rozporzadzenia, co zreszta Komisja wyraznie przyznata.

Jesli chodzi o Industrias Afrasa, Komisja wyraza watpliwosci co do jej legitymacji procesowe;j.
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W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze ze wzgleddw ekonomii procesowej, jezeli ta sama
decyzja zostala zaskarzona przez kilku skarzacych i zostanie ustalone, ze jeden z nich posiada
legitymacje procesowy, nie ma potrzeby badania legitymacji procesowej pozostatych 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 9 czerwca 2011 r., Comitato ,Venezia vuole vivere” i in./Komisja, C-71/09 P,
C-73/09 P i C-76/09 P, EU:C:2011:368, pkt 36, 37).

Jak stwierdzono w pkt 74 powyzej, Ascenza ma legitymacje procesowa do zaskarzenia
zaskarzonego rozporzadzenia.

W konsekwencji nalezy uzna¢, ze niniejsza skarga jest dopuszczalna, bez koniecznosci badania
legitymacji procesowej sp6tki Industrias Afrasa.

B. Dopuszczalnos$c¢ trzech badan opublikowanych przez EFSA w latach 2013, 2016 i 2017
i przedlozonych przez skarzace w toku postepowania

Zgodnie z art. 85 ust. 2 regulaminu postepowania przed Sadem ,[s|trony gléwne moga
przedstawia¢ na poparcie swojej argumentacji nowe dowody lub wnioski dowodowe w replice
i duplice, o ile opdznienie w ich zlozeniu jest uzasadnione”.

Skarzace przedlozyly w zalaczniku do repliki trzy badania opublikowane przez EFSA
w latach 2013, 2016 i 2017, ktére jej zdaniem przyczyniaja si¢ do wykazania braku ryzyka
genotoksycznego stwarzanego przez CHP metylu.

Skarzace wskazaly, ze zapoznaly sie z tymi trzema badaniami poprzez inne badanie dotyczace
genotoksycznosci chloropiryfosu, opublikowane w dniu 21 maja 2020 r., po wniesieniu skargi.

W odpowiedzi na $rodek organizacji postepowania przyjety przez Sad twierdza one, ze Ascenza
nie byla zobowiazana do przedlozenia tych trzech badann w dokumentacji wniosku o odnowienie
zatwierdzenia CHP metylu, uzasadniajac w ten sposéb nieprzekazanie tych badan przed ta
publikacja i przed ztozeniem repliki.

Jednakze okoliczno$¢ ta, nawet gdyby zostata wykazana, nie pozwala na stwierdzenie, Ze nie mogly
one przedlozy¢ tych badan w dniu wniesienia skargi. Jak wynika bowiem z pkt 80 powyzej, te trzy
badania zostaly opublikowane przed przyjeciem zaskarzonego rozporzadzenia, a wiec a fortiori
przed wniesieniem niniejszej skargi.

W konsekwencji nie mozna uznaé, ze skarzace uzasadnily opdznienie w przedlozeniu
wspomnianych badan jako dowodoéw.

Nalezy je zatem uznaé za niedopuszczalne na podstawie przepiséw art. 85 § 2 regulaminu
postepowania (zob. podobnie wyroki: z dnia 6 kwietnia 2017 r., Alkarim for Trade and
Industry/Rada, T-35/15, niepublikowany, EU:T:2017:262, pkt 28, 29; z dnia 18 wrze$nia 2017 r.,
Uganda Commercial Impex/Rada, T-107/15 i T-347/15, niepublikowany, EU:T:2017:628, pkt 73,
74).
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IV. Rozpatrzenie skargi co do istoty

Skarzace podnosza osiem zarzutdéw, z ktérych pierwszy dotyczy naruszenia istotnych wymogéw
proceduralnych, drugi — naruszenia obowigzku przejrzystosci, trzeci — naruszenia prawa do bycia
wystuchanym, czwarty — naruszenia zasady ostrozno$ci, piaty — naruszenia obowiazku
uwzglednienia istotnych elementéw i okoliczno$ci sytuacji, ktéra zaskarzone rozporzadzenie
mialo regulowad, szésty — naruszenia zasady dobrej administracji, siddmy — oczywistego bledu
w ocenie ryzyka przyjetej przez EFSA, a nastepnie przez Komisjg, oraz smy — oczywistego btedu
w ocenie i naruszenia zasady proporcjonalnosci.

Ponadto ECCA podnosi trzy zarzuty dodatkowe, z ktérych dziewiaty i dziesiaty dotycza
naruszenia obowigzku uzasadnienia, a jedenasty — naruszenia art. 14 rozporzadzenia
wykonawczego nr 844/2012.

A. W przedmiocie zarzutu pierwszego, dotyczacego naruszenia istotnych wymogow
proceduralnych

Skarzace powoluja sie na naruszenie istotnych wymogéw proceduralnych.

Po pierwsze, wskazuja one, ze zaskarzone rozporzadzenie nieslusznie oparte zostato na dwéch
o$wiadczeniach ograniczonych do jednej czesci oceny ryzyka, a mianowicie do oceny dotyczacej
zdrowia ludzi.

Ponadto art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 odsyla do zalacznika II do tego rozporzadzenia,
w ktérym wymieniono szereg kryteriéw. Tymczasem zdaniem skarzacych EFSA powinna zbadaé
kazde z tych kryteriéw przy przyjmowaniu stanowiska, a urzad tego badania nie przeprowadzit
w niniejszym przypadku.

Wreszcie, zdaniem skarzacych Komisja nie mogta oprze¢ sie na fakcie, ze CHP metylu powinien
zosta¢ sklasyfikowany jako substancja dzialajaca toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1B, aby
»zakonczy¢ procedure” odnowienia zatwierdzenia tej substancji bez przeprowadzenia jej pelnej
oceny.

Po drugie, skarzace twierdza, ze procedura przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia jest
nieprawidlowa, poniewaz EFSA nie przyjeta wnioskéw wbrew temu, co przewiduje art. 13 ust. 1
rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012. Powoluja sie one w tym wzgledzie na dokument
EFSA zatytulowany ,Définitions des productions scientifiques et des publications connexes de
IEFSA” (Definicje publikacji naukowych i powiazanych publikacji EFSA), ktéry zostal
umieszczony na stronie internetowej EFSA.

Ponadto skarzace przypominaja, ze art. 13 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia wykonawczego
nr 844/2012 przewiduje mozliwo$¢ powiadomienia EFSA przez Komisje, ze wnioski nie sa

potrzebne. Tymczasem Komisja nie poinformowata o tym w nalezyty sposéb EFSA.

Ponadto skarzace wskazuja, ze nawet przy zalozeniu, iz istnieja wnioski, sa one nieprawidtowe,
poniewaz sa niekompletne.

Po trzecie, zdaniem skarzacych nie dotrzymano terminéw przewidzianych w art. 13
rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012.
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Dodaja one, ze niedotrzymanie tych termindéw mialo sila rzeczy wplyw na tre$¢ zaskarzonego
rozporzadzenia, poniewaz glosowanie w ramach statego komitetu, w braku tego niedotrzymania,
nastapiloby przed przyjeciem przez jedno z panstw czlonkowskich nieistotnej zasady
postepowania, ktéra doprowadzita je do oddania glosu popierajacego.

ECCA utrzymuje, ze fakt przedlozenia o$wiadczenia nie zwalnia EFSA z obowiazku przyjecia
wnioskow.

ECCA wskazuje, ze wnioski przyjete przez EFSA musza odnosi¢ sie do wszystkich kryteriow
wymienionych w zalaczniku II do rozporzadzenia nr 1107/2009 oraz ze Komisja nie mogta
przyjac sprawozdania z odnowienia przed zakonczeniem oceny ryzyka przez EFSA.

ECCA utrzymuje, ze ze wzgledu na brak wzmianki o podejsciu przekrojowym w rozporzadzeniu
nr 1107/2009 zastosowanie tego podejscia przez EFSA, a nastepnie przez Komisje, powoduje
naruszenie istotnych wymogéw proceduralnych.

Niniejszy zarzut sklada sie z trzech zastrzezen, z ktérych pierwsze dotyczy zakazu zakonczenia
przez Komisje procedury odnowienia zatwierdzenia CHP metylu bez badania wszystkich
warunkéw i kryteridéw przewidzianych w aktach prawnych, drugie — braku wnioskéw EFSA,
a trzecie — niedotrzymania terminéw przewidzianych w aktach prawnych.

1. Zakaz zakoriczenia przez Komisje procedury odnowienia CHP metylu bez zbadania
wszystkich warunkow i kryteriow przewidzianych w rozporzgdzeniu nr 1107/2009

W pierwszej kolejnosci nalezy ustali¢, czy Komisja blednie nie zbadala wszystkich przestanek
przewidzianych w art. 4 ust. 2 i 3 rozporzadzenia nr 1107/2009.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 ma zastosowanie
w niniejszej sprawie zgodnie z przepisami art. 14 ust. 1 akapit pierwszy tego rozporzadzenia (zob.

pkt 9 powyzej).

Na podstawie art. 4 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 1107/2009 substancja czynna
zatwierdzana jest zgodnie z zalacznikiem II, jesli w $wietle aktualnej wiedzy naukowej
i technicznej mozna oczekiwa¢, ze przy uwzglednieniu kryteriéw zatwierdzania okreslonych
w pkt 2 i 3 tego zalacznika $rodki ochrony roslin zawierajace te substancje czynna spetniaja
wymogi przewidziane w art. 4 ust. 2 i 3 tego rozporzadzenia.

Artykut 4 ust. 2 i 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 stanowi, co nastepuje:

»2. Pozostalo$ci $rodkéw ochrony roslin powstate wskutek stosowania zgodnego z dobra
praktyka ochrony roslin i uwzgledniajacego realistyczne warunki stosowania spetniaja nastepujace

wymogi:

a) nie maja zadnego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi, w tym grup szczegdlnie wrazliwych,
[ani] na zdrowie zwierzat, z uwzglednieniem znanego wplywu w postaci kumulacji
w organizmie i dzialania synergicznego, w przypadku gdy dostepne sa naukowe,
zaakceptowane przez [EFSA] metody oceny takiego wplywu, ani nie maja wplywu na wody
podziemne;

b) nie maja zadnego niedopuszczalnego wplywu na srodowisko.
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[...]

3. Srodek ochrony roslin stosowany w sposéb zgodny z dobra praktyka ochrony roslin
i z uwzglednieniem realistycznych warunkéw stosowania spetnia nastepujace wymogi:

a) jest wystarczajaco skuteczny;

b) nie ma natychmiastowego lub opdznionego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi — w tym
grup szczegdlnie wrazliwych — lub zwierzat, bezposrednio lub poprzez wode pitna
(z uwzglednieniem substancji powstajacych w wyniku uzdatniania wody), zywno$¢, pasze lub
powietrze, ani skutkéw w miejscu pracy lub poprzez inny posredni wplyw, z uwzglednieniem
znanego wplywu w postaci kumulacji w organizmie i dzialania synergicznego, w przypadku
gdy dostepne sa naukowe, zaakceptowane przez [EFSA] metody oceny takiego wplywu, ani
nie ma wplywu na wody podziemne;

c) nie ma zadnego niedopuszczalnego wplywu na rosliny ani na produkty roslinne;

d) nie powoduje zbednego cierpienia i bélu u poddawanych kontroli kregowcéw;

”

e) nie ma zadnego niedopuszczalnego wplywu na srodowisko [...]".

Nalezy zauwazy¢, po pierwsze, ze wymogi przewidziane w art. 4 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1107/2009, do ktérych odsyla art. 4 ust. 1 tego rozporzadzenia, dotycza pozostatosci srodka
ochrony roslin zawierajacego dana substancje czynna.

Tak wiec chociaz art. 4 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 nie odnosi si¢ do pozostalosci sSrodkéw
ochrony roélin, nalezy go interpretowa¢ w ten sposdb, ze aby substancja czynna zostala
zatwierdzona, powinno by¢ przewidywalne, iz zaréwno $rodki ochrony roélin zawierajace te
substancje, jak i ich pozostalo$ci spelnia szereg wymogow.

Po drugie, art. 4 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 przewiduje, Ze spelnione s3 ,wymogi”
przewidziane w art. 4 ust. 2 i 3 tego rozporzadzenia, a nie jeden z tych wymogéw. To samo
dotyczy wprowadzajacego akapitu kazdego z tych przepiséw.

W $wietle rozwazan przedstawionych w pkt 105—-107 powyzej wymogi przewidziane w art. 4 ust. 2
i 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 nalezy uzna¢ za kumulatywne.

Wystarczy zatem, wbrew temu, co twierdza skarzace, ze tylko jeden z tych wymogoéw nie zostanie
spelniony, aby wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej zostal oddalony.

W niniejszym przypadku, przyjmujac zaskarzone rozporzadzenie, Komisja powolala sie na art. 4
rozporzadzenia nr 1107/2009. W tym wzgledzie oparla si¢ ona na wplywie CHP metylu na
zdrowie ludzi, a dokladniej na trzech podstawach dotyczacych, po pierwsze, okolicznosci, ze ,nie
mozna wykluczy¢ potencjalu genotoksycznego [CHP] metylu”, po drugie, na istnieniu ,obaw
dotyczacych neurotoksycznosci rozwojowej”, a po trzecie, na okolicznosci, ze ,stosowne bylo
sklasyfikowanie [CHP] metylu jako substancji dziatajacej toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1B”
(zob. pkt 266 i 267 ponizej).
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Poniewaz Komisja uznata tym samym, Ze nie mozna wykluczy¢ istnienia szkodliwych skutkéw dla
zdrowia ludzi $rodka ochrony roélin zawierajacego CHP metylu i jego pozostatosci, byta ona
uprawniona do nieprzeprowadzania badania tej substancji w $wietle wszystkich wymogéw
okreslonych w art. 4 ust. 2 i 3 rozporzadzenia nr 1107/20009.

W konsekwencji nalezy oddali¢ argument, Ze Komisja powinna byla zbada¢ wszystkie wymogi
przewidziane w art. 4 ust. 2 i 3 rozporzadzenia nr 1107/2009.

W drugiej kolejnosci nalezy ustali¢, czy Komisja blednie nie zbadala wszystkich kryteriow
przewidzianych w zataczniku II do rozporzadzenia nr 1107/20009.

W tym wzgledzie art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytulowany ,Kryteria zatwierdzania
substancji czynnych”, okresla warunki i kryteria zatwierdzenia takiej substancji.

Jak wskazano w pkt 103 powyzej, na podstawie art. 4 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia
nr 1107/2009 substancje czynna zatwierdza si¢ zgodnie z zalacznikiem II do tego rozporzadzenia,
jesli w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej mozna oczekiwad, ze przy uwzglednieniu
kryteriow zatwierdzania okreslonych w pkt 2 i 3 tego zalacznika $rodki ochrony roslin
zawierajace te substancje czynna spelnia wymogi przewidziane w art. 4 ust. 2 i 3 tego
rozporzadzenia.

O ile art. 4 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 1107/2009 odsyta do kryteriéw zatwierdzania
zawartych w zalaczniku II do tego rozporzadzenia, ktére nalezy uwzglednié, o tyle nie przewiduje
on zatwierdzenia substancji czynnej, jezeli spetnione s kryteria okreslone w pkt 2 i 3 tego
zalacznika lub, a fortiori, jezeli ktérekolwiek z tych kryteriéw jest spelnione.

Podobnie zatacznik II do rozporzadzenia nr 1107/2009 nie przewiduje w odniesieniu do jednego
z kryteriéw okres$lonych w jego pkt 2 i 3, ze jezeli kryterium to jest spelnione, nalezy zatwierdzic¢
dana substancje.

Zgodnie z jedynym kryterium wymienionym w pkt 3.6.4 zalacznika II do rozporzadzenia
nr 1107/2009, wyraznie przywolanym przez skarzace na poparcie ich argumentacji, substancje
czynna ,zatwierdza sie wylacznie wtedy, gdy” ta substancja ,nie zostata sklasyfikowana ani nie
musi by¢ sklasyfikowana [...] jako substancja dzialajace toksycznie na rozrodczos¢ kategorii 1A
lub 1B”.

Oznacza to, ze substancja czynna nie zostaje zatwierdzona, jezeli zostala lub powinna zosta¢
sklasyfikowana jako dzialajaca toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B.

Nalezy zauwazy¢, ze kryteria zawarte w pkt 3.6.2, 3.6.3 i 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia
nr 1107/2009, ktére dotycza odpowiednio genotoksycznos$ci, rakotwoérczosci i niekorzystnego
oddzialywania na uklad endokrynny, sa sformulowane i nalezy je interpretowa¢ w ten sam
sposob co kryterium wskazane w pkt 3.6.4 tego zalacznika (zob. pkt 118 powyzej).

Wtasnie w tym znaczeniu mozna odwotac sie, jak czynia to skarzace i Komisja w swoich pismach
procesowych, do ,kryteriéw wykluczenia”, w przeciwienistwie do wymogéw okreslonych w art. 4
ust. 2 i 3 rozporzadzenia nr 1107/2009, w odniesieniu do ktérych art. 4 ust. 1 tego rozporzadzenia
stanowi, Ze jezeli mozna oczekiwa¢, ze zostana one spelnione, nalezy zatwierdzi¢ dana substancje.
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W $wietle rozwazan przedstawionych w pkt 114—121 powyzej kryteriow okreslonych w pkt 2 i 3
zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009, w szczegdélnosci kryteriow zawartych
w pkt 3.6.2-3.6.5 tego zalacznika, nie mozna uznac za kryteria zatwierdzenia substancji czynnej,
ktére uzupetnialyby warunki zatwierdzenia przewidziane w art. 4 ust. 2 i 3 tego rozporzadzenia.
A fortiori kryteriow tych nie mozna uznac za alternatywne kryteria zatwierdzenia takiej substancji.

W konsekwencji Komisja nie byla zobowiazana do zbadania kazdego z tych kryteriéw, poniewaz
uznala, ze nie zostal spelniony jeden z kumulatywnych wymogéw zatwierdzenia substancji
czynnej zawarty w art. 4 ust. 2 i 3 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Nalezy zatem oddali¢ argument oparty na tym, ze EFSA powinna byla przeprowadzi¢ badanie
CHP metylu w $wietle wszystkich kryteriow wymienionych w zalaczniku II do rozporzadzenia
nr 1107/2009.

W trzeciej kolejnosci skarzace utrzymuja, ze Komisja, aby ,uzasadni¢ zakonczenie procedury
oceny ryzyka”, oddalajac wniosek o odnowienie zatwierdzenia CHP metylu, btednie oparla sie
w zaskarzonym rozporzadzeniu na wskazaniu przez ekspertéw odpowiedzialnych za wzajemna
oceng, ze za stosowne uznano sklasyfikowanie CHP metylu jako substancji dzialajacej toksycznie
na rozrodczo$¢ kategorii 1B.

Skarzace powoluja sie na istnienie ,zastrzezenia” dotyczacego kryterium okre$lonego w pkt 3.6.4
zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009. Przepis ten stanowi, ze substancja czynna nie
moze zostaé zatwierdzona, jezeli jest sklasyfikowana jako dzialajaca toksycznie na rozrodczos¢
kategorii 1B lub powinna tak by¢ sklasyfikowana, chyba Ze narazenie ludzi na dzialanie tej
substancji czynnej w realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest nieistotne (zob.

pkt 11 powyzej).

Prawda jest, ze w niniejszej sprawie ani EFSA, ani Komisja nie zbadaly wyjatku uznanego przez
skarzace za ,zastrzezenie”, o ktérym mowa w pkt 126 powyzej.

Jednakze wyjatek ten nalezy zbadac jedynie w przypadku, gdy Komisja zamierza oprze¢ odmowe
zatwierdzenia substancji czynnej na pkt 3.6.4 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009, to
znaczy gdy uzna, ze niezaleznie od innych elementéw zawartych w dokumentacji wniosku
o zatwierdzenie danej substancji czynnej jest zobowigzana oddali¢ ten wniosek na podstawie
sklasyfikowania tej substancji lub konieczno$ci takiego sklasyfikowania.

Tymczasem zgodnie z zaskarzonym rozporzadzeniem nie mozna wykluczy¢ istnienia szkodliwych
skutkow dla zdrowia ludzi srodka ochrony roélin zawierajacego CHP metylu i jego pozostatosci.
Zaskarzone rozporzadzenie nie opiera sie zatem na sklasyfikowaniu tej substancji jako dziatajacej
toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1B lub na koniecznosci takiego sklasyfikowania (zob. pkt 110

i 111 powyzej).

Nalezy podkresli¢ w tym wzgledzie, Ze zgodnie z trzecia podstawa zaskarzonego rozporzadzenia
»stosowne bylo sklasyfikowanie [CHP] metylu jako substancji dzialajacej toksycznie na
rozrodczo$¢ kategorii 1B”. Motyw ten nie jest zatem oparty na stwierdzeniu istnienia takiego
sklasyfikowania ani na jego koniecznosci.

W konsekwencji Komisja nie byta zobowigzana do zajecia stanowiska w przedmiocie wyjatku
przewidzianego w pkt 3.6.4 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009.
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Komisja nie naruszyla wiec prawa, interpretujac pkt 3.6.4 zalacznika II do rozporzadzenia
nr 1107/2009.

W $wietle rozwazan przedstawionych w pkt 125-132 powyzej nalezy stwierdzi¢, ze Komisja nie
byla zobowigzana do zbadania nieistotnego charakteru narazenia czlowieka na CHP metylu
w realistycznych proponowanych warunkach stosowania przed odmowa odnowienia
zatwierdzenia tej substancji czynne;j.

Argument dotyczacy braku takiego zbadania nalezy zatem oddali¢.

Z calo$ci powyzszych rozwazan wynika, Ze niniejsze zastrzezenie nalezy oddali¢.

2. Brak wnioskow

Skarzace twierdza, ze procedura przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia jest nieprawidlowa,
poniewaz EFSA nie przyjeta wnioskéw, wbrew temu, co przewiduje art. 13 ust. 1 rozporzadzenia
wykonawczego nr 844/2012.

Na wstepie nalezy przypomnieé, ze rozporzadzenie wykonawcze nr 844/2012 zostalo przyjete
w celu ustanowienia przepiséw niezbednych do wprowadzenia w zycie procedury odnowienia
przewidzianej w podsekcji 3 rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytulowanej ,Przedluzenie
[Odnowienie] i przeglad”.

»
.
.

Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytulowanym ,Stanowisko [Wnioski] [EFSA]

wlee]

»2. W stosownych przypadkach [EFSA] przeprowadza konsultacje z ekspertami, w tym
z ekspertami z panstwa czlonkowskiego petnigcego role sprawozdawcy.

W terminie 120 dni od zakonczenia okresu przewidzianego na przedstawienie pisemnych uwag
[EFSA], w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, korzystajac z wytycznych dostepnych
na dzien zlozenia wniosku, zajmuje stanowisko [przyjmuje wnioski] w sprawie tego, czy mozna
oczekiwa¢, ze dana substancja czynna spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4,
i informuje o tym wnioskodawce, panstwa czlonkowskie i Komisje oraz podaje to stanowisko [te
wnioski] do publicznej wiadomosci [...].

4. Stanowisko [Wnioski] [EFSA] zawiera[ja] szczegétowe informacje dotyczace procedury oceny
i wlasciwosci danej substancji czynne;j.

[...]".

Artykul 13 rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 jest rowniez zatytulowany ,Wnioski
[EFSA]”. Jego ust. 1 akapit pierwszy, ktéry przejmuje mutatis mutandis definicje wynikajaca
z art. 12 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia nr 1107/2009, stanowi, co nastepuje:

»W ciagu pieciu miesiecy od korica okresu, o ktérym mowa w art. 12 ust. 3, [EFSA], w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej oraz stosujac wytyczne obowiazujace w dacie zlozenia dodatkowej
dokumentacji, przyjmuje wnioski dotyczace tego, czy mozna sie spodziewad, ze substancja czynna
bedzie spelniata kryteria zatwierdzania przewidziane w art. 4 rozporzadzenia [nr 1107/2009].
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W stosownych przypadkach [EFSA] organizuje konsultacje z ekspertami, w tym z ekspertami
z panstwa czlonkowskiego pelniacego role sprawozdawcy i panstwa cztonkowskiego pelniacego role
wspoélsprawozdawcy. [EFSA] przekazuje swoje wnioski wnioskodawcy, panstwom czlonkowskim
i Komisji”.

To wlasnie w $wietle tych przepiséw nalezy zdefiniowac pojecie ,,wnioskéow” przyjetych przez
EFSA.

W niniejszej sprawie nalezy zauwazy¢, ze w majacych zastosowanie aktach prawnych nie ma
definicji wnioskow.

Niemniej z przepiséw przypomnianych w pkt 138 i 139 powyzej wynika, ze z formalnego punktu
widzenia wnioski powinny zosta¢, po pierwsze, przyjete przez EFSA, a po drugie, przekazane
wnioskodawcy, panistwom cztonkowskim i Komisji.

Prawda jest, ze w niniejszej sprawie nalezy zauwazy¢, ze wbrew temu, czego wymagaja wyzej
wymienione przepisy, o§wiadczenie z dnia 31 lipca 2019 r. nie zostalo przekazane Ascenzie.

Jednakze, jak przypomniano w pkt 43 powyzej, oswiadczenie z dnia 8 listopada 2019 r. dokonuje
jedynie aktualizacji o§wiadczenia z dnia 31 lipca 2019 r. W tych okoliczno$ciach przekazanie
o$wiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r. oznacza zasadniczo przekazanie zaktualizowanego
o$wiadczenia z dnia 31 lipca 2019 .

Poniewaz o$wiadczenie z dnia 8 listopada 2019 r. zostalo przekazane zgodnie z art. 13 ust. 1 akapit
pierwszy rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012, formalne kryterium okreslone w pkt 142
powyzej zostalo spetnione przez EFSA.

Ponadto, co sie tyczy tresci wnioskow, z odpowiednich przepiséw rozporzadzenia nr 1107/2009
i rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 wynika, ze w przyjetych przez nig wnioskach, poza
»szczegdlowymi informacjami” dotyczacymi procedury oceny i wlasciwosci danej substancji
czynnej, EFSA ,zajmuje stanowisko w sprawie tego, czy mozna oczekiwaé, ze dana substancja
czynna spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4” rozporzadzenia nr 1107/20009.

Decydujacym elementem, ktdéry nalezy wzia¢ pod uwage, aby zdefiniowac istnienie wnioskow, jest
zatem wyrazenie opinii EFSA co do zdolnosci substancji czynnej do spelnienia warunkéw
i kryteriow okreslonych w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/20009.

W niniejszej sprawie EFSA uznala zaréwno w o$wiadczeniu z dnia 31 lipca 2019 r., jak
i w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada tego samego roku, ze CHP metylu nie spelnia kryteriéw
zatwierdzenia przewidzianych w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 w odniesieniu do zdrowia
ludzi.

Nalezy zatem stwierdzi¢, ze EFSA przyjela wnioski w rozumieniu art. 13 rozporzadzenia
wykonawczego nr 844/2012, czego nie moga podwazy¢ podane nizej wzgledy.

Prawda jest, po pierwsze, ze w dokumencie zatytulowanym ,Definicje publikacji naukowych
i powiazanych publikacji EFSA”, umieszczonym przez EFSA na swojej stronie internetowe;j,

przedstawila ona nastepujace definicje:

,A.2.1 O$wiadczenie EFSA
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Oswiadczenie EFSA jest dokumentem dotyczacym kwestii budzacej obawy, przygotowanym
w formie porady lub o$wiadczenia faktycznego w celu jego zbadania przez Komisje Europejska,
Parlament Europejski, Rade Unii Europejskiej, panistwa cztonkowskie lub zainteresowane strony.
Os$wiadczenie EFSA jest zazwyczaj przygotowywane w stosunkowo krétkim terminie. W trakcie
tego procesu EFSA moze zasiggna¢ opinii komitetu naukowego, panelu naukowego lub jednej ze
swoich sieci.

[...]
A.2.3 Wniosek z wzajemnej oceny pestycydow

Whniosek EFSA jest kompleksowa ocena naukowa, ktéra zawiera wyniki procesu wzajemnej oceny
ryzyka zmierzajacego do ustalenia, czy substancja czynna stosowana w $rodku ochrony roslin
spelni kryteria jej dopuszczenia okreslone we wlasciwych ramach prawnych”.

Biorac zatem pod uwage elementy zawarte w wyzej wymienionych definicjach, mozna by dojs¢ do
wniosku, jak utrzymuja skarzace (zob. pkt 92 powyzej), ze oswiadczenia z dni 31 lipca i 8 listopada
2019 r. nie stanowia wnioskéw, lecz o$wiadczenia.

Jednakze dokumentu zatytutowanego ,Definicje publikacji naukowych i powiazanych publikacji
EFSA”, ktéry nie ma warto$ci normatywnej, nie mozna bra¢ pod uwage przy definiowaniu pojecia
»wnioskéw” w rozumieniu art. 13 rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012.

Po drugie, prawda jest, ze sama Komisja zakwalifikowala dokumenty, o ktérych przekazanie
wniosta, jako ,o$wiadczenia” w swoich wezwaniach skierowanych do EFSA w dniach 1 lipca
2019 r. i 24 wrze$nia 2019 r. (zob. pkt 25 i 39 powyzej). Chociaz podstawa prawna, na ktorej
opieraja sie te wnioski, nie zostala doprecyzowana, z art. 29 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogdlne
zasady i wymagania prawa zywnos$ciowego, powolujacego EFSA oraz ustanawiajacego procedury
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. 2002, L 31, s. 1), wynika, ze Komisja moze zwrdcic si¢
do EFSA o wydanie opinii naukowej w odniesieniu do wszelkich zagadnienn objetych jej misja.
EFSA odpowiedziala na te wezwania, przedstawiajac dokumenty, ktére rowniez zakwalifikowata
jako ,o$wiadczenia” (zob. pkt 27 i 43 powyzej).

Jednakze ustalenie istnienia ,wnioskow” zalezy w pierwszej kolejnosci od tresci danego
dokumentu, a nie od jego oznaczenia.

Tymczasem, jak podkreslono w pkt 148 powyzej, w rozpatrywanych ,o$wiadczeniach” EFSA
wypowiedziala si¢ w ten sposéb, ze CHP metylu nie spelnia kryteriéw zatwierdzenia
przewidzianych w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 w odniesieniu do zdrowia ludzi.

W konsekwencji argument dotyczacy naruszenia przepisow art. 13 ust. 1 akapit drugi
rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 (pkt 93 powyzej), ktére przewiduja powiadomienie
EFSA przez Komisje, gdy uzna ona, ze wnioski nie sa konieczne, nalezy oddali¢ jako pozbawiony
podstaw faktycznych, poniewaz zaklada on, ze EFSA nie przyjeta wnioskéw.

Ponadto skarzace utrzymuja rowniez, ze nawet przy zalozeniu, iz o§wiadczenia EFSA moga zostac

uznane za wnioski, sa one w kazdym razie niezgodne z prawem, poniewaz nie zawieraja pelnej
oceny CHP metylu (zob. pkt 94 powyzej).
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W tym wzgledzie wystarczy odesta¢ do uzasadnienia przedstawionego w pkt 112 i 124 powyzej.

Prawda jest, ze EFSA w dokumencie zatytulowanym ,Definicje publikacji naukowych
i powiazanych publikacji EFSA” przewiduje, ze wniosek EFSA jest kompleksowa ocena naukowa
(zob. pkt 150 powyzej).

Jednakze dokumentu tego nie mozna uznac za stanowiacy wytyczne w rozumieniu orzecznictwa.

W tym wzgledzie Trybunat orzekt juz, ze wytyczne okreslaja norme postepowania, ktéra stanowi
pewna wskazowke dla praktyki administracyjnej i od ktérej dana instytucja nie moze odstapi¢
w konkretnym przypadku bez podania powoddéw, ktére bylyby zgodne z zasada réwnego
traktowania. Przyjmujac takie normy postepowania i oglaszajac poprzez publikacje, ze bedzie je
stosowa¢ od tej pory do przypadkdw w nich przewidzianych, dana instytucja sama sobie
wyznacza granice uznania (wyrok z dnia 28 czerwca 2005 r., Dansk Rerindustri i in./Komisja,
C-189/02 P, C-202/02 P, od C-205/02 P do C-208/02 P i C-213/02 P, EU:C:2005:408, pkt 209-
211).

Tymczasem z uwag przekazanych Sadowi przez EFSA w nastepstwie $rodka organizacji
postepowania przyjetego na podstawie art. 24 statutu Trybunalu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej wynika, ze EFSA nie zamierzala nada¢ mocy wigzacej dokumentowi zatytulowanemu
»Definicje wynikéw naukowych i powigzanych publikacji EFSA”.

W konsekwencji nalezy réwniez oddali¢ argument dotyczacy niezgodno$ci z prawem wnioskow
EFSA.

Z calo$ci powyzszych rozwazan wynika, ze niniejsze zastrzezenie nalezy oddalic.

3. Nieprzestrzeganie terminow przewidzianych w przepisach

Skarzace utrzymuja, Ze nieprzyjecie wnioskéw przez EFSA w terminach przewidzianych
w majacych zastosowanie aktach prawnych stanowi naruszenie istotnych wymogéw
proceduralnych.

W tym wzgledzie art. 13 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 przewiduje, Ze na
przyjecie wnioskéw EFSA ma termin pigciu miesiecy biegnacy od konca 60-dniowego okresu,
w ktérym mozna sktada¢ uwagi do projektu sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia.
Z art. 13 ust. 3 tego rozporzadzenia wynika, ze termin ten moze zosta¢ przedluzony w celu
uwzglednienia terminu wyznaczonego wnioskodawcy na przedstawienie dodatkowych informacji
oraz panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy na przedstawienie oceny
dotyczacej tych informacji.

Tymczasem w niniejszej sprawie bezsporne jest, Ze termin wspomniany w pkt 166 powyzej nie
zostal dotrzymany.

Jednakze niedotrzymanie takiego terminu nie wiaze sie z zadna sankcja w $§wietle aktéw prawnych.
Ponadto ewentualne stwierdzenie niewaznosci rozporzadzenia takiego jak zaskarzone

rozporzadzenie, pomimo braku sankcji prawnej i samego faktu przekroczenia wspomnianego
terminu, spowodowaloby jedynie wznowienie postepowania administracyjnego, przedtuzajac tym
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samym czas jego trwania ze wzgledu na to, ze byl on juz zbyt dlugi (zob. podobnie i analogicznie
wyrok z dnia 19 stycznia 2010 r., Co-Frutta/Komisja, T-355/04 i T-446/04, EU:T:2010:15, pkt 70,
71).

W konsekwencji dotrzymanie terminu przewidzianego w art. 13 rozporzadzenia wykonawczego
nr 844/2012 podlega jedynie zasadzie dobrej administracji, ktérej niedochowanie, o ile nie jest
wykluczone, Zze moze ono powodowacé ewentualng odpowiedzialnos¢ Unii za szkode wyrzadzona
wnioskodawcom przez dana instytucje, nie moze samo w sobie wplyna¢ na zgodno$¢ z prawem
zaskarzonego rozporzadzenia (zob. podobnie i analogicznie wyrok z dnia 27 listopada 2001 r.,
Z/Parlament, C-270/99 P, EU:C:2001:639, pkt 21).

W $wietle powyzszych rozwazan nalezy oddali¢ niniejsze zastrzezenie.

Co sie tyczy argumentu ECCA dotyczacego nieprawidlowego stosowania podejscia
przekrojowego, chociaz podejscie to nie zostalo wymienione w rozporzadzeniu nr 1107/2009
(zob. pkt 99 powyzej), zostanie on zbadany co do istoty w ramach zarzutu siédmego, dotyczacego
oczywistego bledu w ocenie ryzyka przyjetej przez EFSA, a nastepnie przez Komisje.

Ponadto, co si¢ tyczy powolania si¢ przez ECCA na brak kompetencji Komisji do przyjecia
zaskarzonego rozporzadzenia, nalezy je réwniez oddali¢ jako pozbawione podstawy prawne;j.
Z przepiséw art. 14 ust. 2 rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 wynika bowiem, zZe
Komisja jest uprawniona do przyjecia rozporzadzenia takiego jak zaskarzone rozporzadzenie,
ktére dotyczy odnowienia zatwierdzenia substancji czynne;j.

Nalezy zatem oddali¢ zarzut pierwszy w catosci.

B. W przedmiocie zarzutu jedenastego, dotyczacego naruszenia art. 14 rozporzadzenia
wykonawczego nr 844/2012

ECCA podnosi, ze art. 14 rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 zostal naruszony, poniewaz
Komisja nie moze przedstawi¢ stalemu komitetowi sprawozdania z odnowienia przed
zakonczeniem oceny prowadzonej przez EFSA.

Artykut 14 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 przewiduje, ze Komisja przedklada
stalemu komitetowi sprawozdanie z odnowienia w ciagu szesciu miesiecy od daty otrzymania
wnioskéw EFSA i ze sprawozdanie to uwzglednia te wnioski.

W niniejszym przypadku Komisja przekazala co prawda wnioskodawcom w dniu 12 sierpnia
2019 r. sprawozdanie z odnowienia. Ponadto staly komitet przeprowadzil pierwsza wymiane
pogladéw na temat odnowienia CHP metylu w dniach 21 i 22 pazdziernika 2019 r. (zob. pkt 42
powyzej), czyli przed przyjeciem przez EFSA oswiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r.

Niemniej jako ze sprawozdanie z odnowienia opiera si¢ na o§wiadczeniu z dnia 31 lipca 2019 r.
(zob. pkt 34 powyzej), Komisja wziela pod uwage stanowisko EFSA (zob. pkt 148 i 149 powyzej)
przed przyjeciem pierwszej wersji tego sprawozdania.

Ponadto Komisja dokonala nastepnie aktualizacji sprawozdania z odnowienia w celu
uwzglednienia oswiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r. (zob. pkt 51 powyzej). Nie zostalo
podniesione, ze staly komitet, wypowiadajac si¢ w dniu 6 grudnia 2019 r. (zob. pkt 53 powyzej),
nie wypowiedzial sie na podstawie zaktualizowanego sprawozdania.
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W zwiazku z tym wbrew temu, co utrzymuje ECCA, sprawozdanie z odnowienia przedstawione
stalemu komitetowi, kiedy wydawal swoja opini¢, nie poprzedzalo ostatniej oceny
przeprowadzonej przez EFSA.

Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze niniejszy zarzut podniesiony przez ECCA nalezy
oddali¢ jako bezzasadny, bez koniecznosci uprzedniego orzekania w przedmiocie jego
dopuszczalnosci.

C. W przedmiocie zarzutu drugiego, dotyczacego naruszenia obowiazku przejrzystosci
Skarzace podnosza naruszenie obowigzku przejrzystosci.

Twierdza one, ze pomiedzy momentem, w ktérym Ascenza przedtozyla dodatkowe informacje,
o ktére zwrécita sie do niej EFSA (zob. pkt 22 powyzej), a poczatkiem kwietnia 2019 r., kiedy
zorganizowano konsultacje z ekspertami (zob. pkt 24 powyzej), ani Komisja, ani EFSA nie
zachowywaly sie w sposéb przejrzysty w stosunku do niej. Dodaja one, Ze Ascenza zostala
zaskoczona pojawieniem si¢ obaw dotyczacych genotoksycznosci i neurotoksycznosci
rozwojowej, ktore ich zdaniem nigdy nie zostaly wcze$niej wyrazone.

Ponadto skarzace powoluja sie na okolicznos¢, ze Ascenza nie zostala poinformowana
o zorganizowaniu konsultacji z ekspertami w kwietniu 2019 r., o nieprzyjeciu wnioskéw przez
EFSA oraz o skierowanym do EFSA wniosku Komisji o przedlozenie o$wiadczen.

Wreszcie, skarzace dodaja, ze Ascenza nie zostala poinformowana o istnieniu badania
dotyczacego genotoksycznosci chloropiryfosu, ktérego przeprowadzenie zostalo powierzone
przez EFSA instytutowi badawczemu w lutym 2019 r.

W tym wzgledzie skarzace wyjasniaja, ze badanie to nie zostalo przekazane Ascenzie w trakcie
procedury przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia i Ze nie zostalo ono réwniez przekazane
ekspertom zebranym na konsultacjach w kwietniu i wrze$niu 2019 r. Skarzace wspominaja
réowniez o istnieniu sprawozdania okresowego. W nastepstwie zarzadzonego przez Sad $rodka
dowodowego EFSA przekazala Sadowi to sprawozdanie okresowe, ktére otrzymata w dniu
30 kwietnia 2019 r.

Nalezy przypomnie¢, ze strona zainteresowana, ktéra powoluje sie przed Sadem na naruszenie
obowiazku przejrzystosci na poparcie zadan stwierdzenia niewaznosci skierowanych przeciwko
aktowi Unii o charakterze generalnym, powinna powotlac¢ si¢ na wyrazny przepis przyznajacy jej
uprawnienie procesowe, objety ramami prawnymi regulujacymi przyjecie tego aktu (zob.
analogicznie wyrok z dnia 19 grudnia 2019 r., Probelte/Komisja, T-67/18, EU:T:2019:873, pkt 87
i przytoczone tam orzecznictwo).

W pierwszej kolejnosci nalezy zbada¢, czy zaskarzone rozporzadzenie stanowi akt o charakterze
generalnym.

W tym wzgledzie orzeczono, ze srodki dotyczace zatwierdzenia, przedtuzenia zatwierdzenia lub
odnowienia zatwierdzenia substancji czynnych przyjete na podstawie rozporzadzenia
nr 1107/2009 maja charakter generalny (zob. podobnie wyrok z dnia 27 wrzesnia 2018 r.,
Mellifera/Komisja, T-12/17, EU:T:2018:616, pkt 71).
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Zaskarzone rozporzadzenie dotyczy nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
chloropiryfos metylu zgodnie z rozporzadzeniem nr 1107/2009, dotyczy wiec w sposéb
abstrakcyjny i generalny kazdej osoby zamierzajacej produkowaé, wprowadza¢ do obrotu lub
stosowac te substancje, a takze kazdej osoby posiadajacej zezwolenia na $rodki ochrony roslin
zawierajace te substancje (zob. podobnie wyroki: z dnia 17 maja 2018 r., Bayer CropScience
i in./Komisja, T-429/13 i T-451/13, EU:T:2018:280, pkt 54; z dnia 27 wrze$nia 2018 r.,
Mellifera/Komisja, T-12/17, EU:T:2018:616, pkt 56—65; z dnia 9 lutego 2022 r., AMVAC
Netherlands/Komisja, T-317/19, niepublikowany, EU:T:2022:62, pkt 59).

Wynika z tego, ze zaskarzone rozporzadzenie mozna zakwalifikowa¢ jako akt o charakterze
generalnym, przy czym indywidualne oddzialywanie na Ascenze (zob. pkt 71-74 powyzej) nie
moze podwazy¢ takiej kwalifikacji.

Nalezy bowiem odrézni¢ z jednej strony kwestie ogélnego lub indywidualnego charakteru aktu,
ktora zalezy od przyjetego aktu jako takiego, a z drugiej strony kwestie indywidualnego
oddzialywania na zwykla strone skarzaca, ktdra zalezy od jej sytuacji w stosunku do tego aktu.

W tym wzgledzie, o ile w Swietle kryteridw okreslonych w art. 263 akapit czwarty TFUE niektére
akty maja ze wzgledu na swodj charakter i zakres charakter normatywny, poniewaz maja
zastosowanie do ogétu zainteresowanych podmiotéw gospodarczych, o tyle moga one, nie tracac
charakteru normatywnego, dotyczy¢é w pewnych okolicznos$ciach indywidualnie niektérych
podmiotéw gospodarczych, ktére — o ile akty te dotycza ich réwniez bezposrednio — sa
uprawnione do wniesienia skargi o stwierdzenie ich niewaznosci (zob. analogicznie wyroki:
z dnia 21 lutego 1984 r., Allied Corporation i in./Komisja, 239/82 i 275/82, EU:C:1984:68, pkt 11;
z dnia 16 maja 1991 r., Extramet Industrie/Rada, C-358/89, EU:C:1991:214, pkt 13, 14).

Z powyzszego wynika, ze zaskarzone rozporzadzenie stanowi akt o charakterze generalnym.

W drugiej kolejnosci nalezy ustali¢, czy obowiazek przejrzystosci, na ktéry powotuja sie skarzace,
objety jest ramami prawnymi regulujacymi przyjecie zaskarzonego rozporzadzenia.

W niniejszym przypadku na majace zastosowanie ramy prawne skladaja sie z jednej strony
rozporzadzenie nr 1107/2009, zawierajace przepisy ogélne dotyczace w szczegélnosci procedury
odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej, a z drugiej strony rozporzadzenie wykonawcze
nr 844/2012, przewidujace przepisy szczegdlne dotyczace wdrozenia procedury odnowienia
zatwierdzenia takiej substancji.

W szczegélnosci w dziedzinie udzielania zezwolen na $rodki ochrony roélin i ich substancje
czynne EFSA zapewnia funkcje naukowej oceny ryzyka, jak wynika z motywu 12 rozporzadzenia
nr 1107/2009 i z art. 12 tego rozporzadzenia, dotyczacego wnioskéw EFSA.

Tymczasem motyw 40 rozporzadzenia nr 178/2002, ustanawiajacego EFSA, wskazuje, Ze istotne
jest zaufanie instytucji Unii, ogdtu spoleczenstwa i zainteresowanych stron do EFSA, w zwiazku
z czym niezmiernie wazne jest zagwarantowanie w szczegdlnosci jej przejrzystosci.

W tym wzgledzie motyw 12 rozporzadzenia nr 1107/2009, podobnie jak motyw 11 rozporzadzenia

wykonawczego nr 844/2012, uscisla, ze nalezy ustanowi¢ przepisy majace na celu zachowanie
przejrzystosci procesu oceny substancji czynnych.

ECLI:EU:T:2023:602 25



200

201

202

203

204

205

206

207

208

209

210

WYROK Z DNIA 4.10.2023 rR. — SpraAWA T-77/20
ASCENZA AGRO I INDUSTRIAS AFRASA/KOMISjA

Przestrzeganie obowiazku przejrzystosci w dziedzinie ochrony roélin zapewniaja zatem przepisy
szczegdllne.

W konsekwencji w niniejszej sprawie do skarzacych nalezy powotlanie si¢ na wyrazny przepis ram
prawnych regulujacy przyjecie zaskarzonego rozporzadzenia, przyznajacy im uprawnienie
procesowe zwigzane z przestrzeganiem obowiazku przejrzystosci.

W tym wzgledzie skarzace podnosza trzy zastrzezenia na poparcie niniejszego zarzutu.
Zastrzezenia te dotycza, po pierwsze, spoznionego ujawnienia obaw dotyczacych
genotoksycznosci i neurotoksyczno$ci rozwojowej CHP metylu, po drugie, naruszenia obowiazku
informowania Ascenzy o zdarzeniach, ktére mialy miejsce w trakcie procedury przyjecia
zaskarzonego rozporzadzenia, i po trzecie, naruszenia obowiazku poinformowania Ascenzy
o badaniu trwajacym w chwili przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia.

1. Spoznione obawy dotyczgce genotoksycznosci i neurotoksycznosci rozwojowej CHP metylu

Skarzace utrzymuja, ze Ascenza zostala zaskoczona pojawieniem si¢ obiekcji dotyczacych
genotoksycznosci i neurotoksycznosci rozwojowej CHP metylu, ktére ich zdaniem wyrazono
dopiero od kwietnia 2019 r.

W niniejszej sprawie dopiero podczas konsultacji z ekspertami zorganizowanych przez EFSA
w kwietniu 2019 r. podniesiono obawy dotyczace genotoksycznosci CHP metylu.

Jednakze skarzace nie powoluja sie na zaden wyrazny przepis przyznajacy Ascenzie uprawnienie
procesowe, mieszczacy sie¢ w ramach prawnych regulujacych przyjecie zaskarzonego
rozporzadzenia, chociaz to na nich spoczywa taki obowiazek (zob. pkt 187 i 201 powyzej).

Ponadto, jak wskazano w pkt 139 i 166 powyzej, z art. 13 ust. 1 i 3 rozporzadzenia wykonawczego
nr 844/2012 wynika, ze przy przyjmowaniu wnioskéw EFSA bierze pod uwage nowe dane
wynikajace z rozwoju wiedzy naukowej i technicznej, ewentualne konsultacje z ekspertami lub
ewentualne wezwanie do przedstawienia dodatkowych informacji skierowane do wnioskodawcy.

W konsekwencji, w szczegdlnosci na podstawie — jak w niniejszej sprawie — wynikéw konsultacji
z ekspertami, EFSA miala prawo zglosi¢ nowe obiekcje co do odnowienia zatwierdzenia
rozpatrywanej substancji czynnej w dniu, w ktérym przygotowywata swoje wnioski.

Ponadto, jesli chodzi o neurotoksyczno$¢ rozwojowa — wbrew temu, co twierdza skarzace — opinia
publiczna wyrazita obawy dotyczace badania neurotoksycznosci rozwojowej, przy czym panstwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy nie stwierdzilo na tym etapie potencjalu
neurotoksycznego CHP metylu dla rozwoju (zob. pkt 16—33 powyzej).

Biorac pod uwage rozwazania przedstawione w pkt 205-208 powyzej, okolicznosci takiej jak
wspomniana w pkt 204 powyzej nie mozna uzna¢ za naruszenie ewentualnych obowiazkéow
przejrzystosci cigzacych na Komisji lub EFSA.

Zastrzezenie to nalezy zatem oddali¢.
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2. Naruszenie obowigzku informowania Ascenzy o réznych zdarzeniach, ktore mialy miejsce
w trakcie procedury przyjecia zaskarzonego rozporzgadzenia

Skarzace podnosza, ze Ascenza nie zostala poinformowana najpierw o spotkaniu z ekspertami
zorganizowanym w kwietniu 2019 r., nastepnie o nieprzyjeciu wnioskéw przez EFSA i wreszcie
o skierowanym przez Komisje do EFSA wniosku o przedlozenie oswiadczen.

Nalezy stwierdzi¢, ze skarzace nie przywoluja zadnej normy prawnej na poparcie niniejszego
zastrzezenia. Ponadto wlasciwe przepisy wchodzace w zakres ram prawnych regulujacych
przyjecie zaskarzonego rozporzadzenia nie przewiduja obowiazku informowania wnioskodawcy
o tych réznych kwestiach.

Mianowicie, po pierwsze, zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012
EFSA przekazuje wnioskodawcy projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia. Po drugie,
zgodnie z art. 13 ust. 1 wspomnianego rozporzadzenia przekazuje swoje wnioski wnioskodawcy.
Po trzecie, zgodnie z art. 14 ust. 1 akapit trzeci tego rozporzadzenia rozporzadzenie to daje
wnioskodawcy mozliwo$¢ przedstawienia uwag dotyczacych sprawozdania z odnowienia, co
zaklada, Ze sprawozdanie to zostalo mu przekazane.

Skoro strona, ktéra powoluje sie przed Sadem na naruszenie obowiazku przejrzystosci na poparcie
zadan stwierdzenia niewaznosci skierowanych przeciwko aktowi Unii, powinna powota¢ sie na
wyrazny przepis przyznajacy jej uprawnienia procesowe i nalezacy do ram prawnych
regulujacych przyjecie tego aktu (zob. pkt 187 powyzej), w niniejszej sprawie nie mozna
stwierdzi¢ naruszenia obowiazku przejrzystosci.

Ponadto nalezy zauwazy¢ w pierwszej kolejnosci, ze EFSA przyjela wnioski (zob. pkt 149 powyze;j).

W konsekwencji argument oparty na naruszeniu obowiazku poinformowania Ascenzy o braku
wnioskéw nalezy w kazdym razie oddali¢ jako pozbawiony podstaw faktycznych.

W drugiej kolejnosci, co sie tyczy argumentu dotyczacego braku poinformowania Ascenzy
o skierowanym przez Komisje¢ w dniu 1 lipca 2019 r. do EFSA wniosku o wydanie o§wiadczenia
(zob. pkt 25 powyzej), nalezy zauwazy¢, ze Ascenza dowiedziala si¢ o tym o$wiadczeniu w dniu
14 sierpnia 2019 r., kiedy to Komisja wezwala ja do przedstawienia uwag w tym wzgledzie (zob.
pkt 35 powyzej). W tym dniu skarzaca wiedziala zatem o podjetej przez Komisje decyzji
o zwrdceniu si¢ do EFSA o przedlozenie o§wiadczenia. Mogla ona ponadto zalozy¢, ze zostanie
przyjete drugie oswiadczenie, poniewaz w o$wiadczeniu z dnia 31 lipca 2019 r. odniesiono si¢ do
konsultacji z ekspertami dotyczacych stosowania podejscia przekrojowego, ktére mialy mieé
miejsce pozniej (zob. pkt 28 powyzej).

W konsekwencji nawet przy zalozeniu, ze istnial obowigzek informowania w tym wzgledzie, nie
zostal on naruszony.

Argument ten w kazdym wypadku nalezy zatem oddalic.
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3. Naruszenie obowigzku poinformowania Ascenzy o istnieniu badania trwajgcego w dniu
przyjecia zaskarzonego rozporzgadzenia

Skarzace wyjasniaja, Zze Ascenza nie zostala poinformowana o istnieniu badania, ktérego wyniki
zostaly zatwierdzone w dniu 14 maja 2020 r. na stronie internetowej EFSA (zwanego dalej
»badaniem z dnia 14 maja 2020 r.”).

W tym kontekscie nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem w ramach skargi
o stwierdzenie niewazno$ci wniesionej na podstawie art. 263 TFUE zgodno$¢ z prawem
zaskarzonego aktu nalezy ocenia¢ z uwzglednieniem okoliczno$ci faktycznych i prawnych
istniejacych w dacie, w ktdérej akt zostal przyjety (wyroki: z dnia 7 lutego 1979 r.,
Francja/Komisja, 15/76 i 16/76, EU:C:1979:29, pkt 7; z dnia 17 maja 2001 r., IECC/Komisja,
C-449/98 P, EU:C:2001:275, pkt 87; z dnia 10 wrze$nia 2019 r., HTTS/Rada, C-123/18 P,
EU:C:2019:694, pkt 37).

W niniejszej sprawie badanie z dnia 14 maja 2020 r. jest podzniejsze od zaskarzonego
rozporzadzenia.

W konsekwencji badania tego nie mozna przywolywac na poparcie niniejszego zarzutu.

Co sie tyczy argumentéw dotyczacych braku poinformowania Ascenzy o istnieniu badania
trwajacego w toku procedury przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia i o sprawozdaniu
okresowym przekazanym EFSA w dniu 30 kwietnia 2019 r., nalezy zauwazy¢, ze zaden przepis
rozporzadzenia nr 1107/2009 lub rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 nie przewiduje, by
wnioskodawca mial by¢ informowany w tym wzgledzie.

W konsekwencji rozpatrywane argumenty nalezy oddali¢ w $wietle rozwazan przedstawionych
w pkt 187 i 201 powyzej.

Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze nalezy oddali¢ niniejsze zastrzezenie oraz zarzut drugi
w calosci.

D. W przedmiocie zarzutu trzeciego, dotyczacego naruszenia prawa do bycia wysluchanym

Skarzace twierdza, ze Ascenza nie miala mozliwosci przedstawienia pelnych uwag na temat
znaczenia, jakosci i przydatnosci trzech artykuléw naukowych, na ktérych EFSA oparla sie
w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r. w celu dokonania oceny genotoksycznosci CHP metylu.

Uwazaja one bowiem, ze streszczenie tych artykuléw, przedstawione w o$wiadczeniu z dnia
8 listopada 2019 r., bylo zbyt krétkie.

Dodaja one, ze uwagi Ascenzy dotyczace sprawozdania z odnowienia i o$wiadczenia z dnia
8 listopada 2019 r. zostaly przedstawione po zakonczeniu oceny przez panstwo czlonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy, EFSA i Komisje oraz ze jedynym podmiotem, ktéry mogt
uwzglednic¢ te uwagi, byl staly komitet, ktéry nie jest odpowiedzialny za oceng ryzyka.
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Wreszcie, powoluja sie one na fakt, ze Ascenza zbyt pézno dowiedziala sie¢ o wynikach badania
z dnia 14 maja 2020 r. i sprawozdania okresowego przekazanego EFSA w dniu 30 kwietnia 2019 r.
Zbyt péino dowiedziala si¢ ona réwniez o trzech badaniach opublikowanych przez EFSA
w latach 2013, 2016 i 2017 poprzez odniesienie do tych badan zawarte w badaniu z dnia 14 maja
2020 r.

Zgodnie z art. 41 ust. 2 lit. a) Karty praw podstawowych Unii Europejskiej prawo do dobrej
administracji i poszanowanie prawa do obrony obejmuje prawo kazdego do bycia wystuchanym,
zanim zostana podjete indywidualne $rodki mogace negatywnie wplynaé na jego sytuacje.
Poszanowanie prawa do bycia wystuchanym w kazdym postepowaniu wszczetym w stosunku do
danej osoby i mogacym doprowadzi¢ do wydania niekorzystnego dla niej aktu stanowi bowiem
podstawowa zasade prawa Unii, ktérej przestrzeganie powinno by¢ zagwarantowane nawet
w przypadku braku jakichkolwiek uregulowan proceduralnych. Zasada ta wymaga, aby adresaci
decyzji, ktéore dotycza w sposéb istotny ich intereséw, mieli mozliwo$¢ przedstawienia
w skuteczny sposéb swojego stanowiska w przedmiocie okolicznos$ci uwzglednionych przeciwko
nim w celu uzasadnienia spornego aktu (zob. wyroki: z dnia 15 czerwca 2006 r., Dokter i in.,
C-28/05, EU:C:2006:408, pkt 74 i przytoczone tam orzecznictwo; z dnia 19 grudnia 2019 r.,
Probelte/Komisja, T-67/18, EU:T:2019:873, pkt 86 i przytoczone tam orzecznictwo).

Natomiast jesli chodzi o akty o charakterze generalnym — ani proces ich przygotowania, ani sam
charakter tych aktéw nie wymagaja, zgodnie z zasadami ogélnymi prawa Unii takimi jak prawo
do bycia wysluchanym, udzielenia konsultacji lub bycia poinformowanym, udzialu
zainteresowanych oséb. Inaczej jest w sytuacji, gdy wyrazny przepis ram prawnych regulujacych
przyjecie rzeczonego aktu przyznaje takie uprawnienie procesowe osobie, ktorej akt ten dotyczy
(zob. wyrok z dnia 19 grudnia 2019 r., Probelte/Komisja, T-67/18, EU:T:2019:873, pkt 87
i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszej sprawie, jak wskazano w pkt 71-74 i 191-194 powyzej, zaskarzone rozporzadzenie
o charakterze generalnym dotyczy Ascenzy indywidualnie.

Skarzace moga zatem skutecznie powolywaé sie¢ na naruszenie prawa Ascenzy do bycia
wystuchang, mimo ze zaskarzone rozporzadzenie stanowi akt o charakterze generalnym,
poniewaz wyrazny przepis ram prawnych regulujacych przyjecie tego rozporzadzenia przyznaje
jej takie uprawnienie procesowe.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, po pierwsze, ze zgodnie z art. 12 ust. 1 i 3 rozporzadzenia
wykonawczego nr 844/2012 EFSA przekazuje wnioskodawcy projekt sprawozdania z oceny
w sprawie odnowienia i zezwala na przedstawienie pisemnych uwag przez okres 60 dni, po
drugie, ze zgodnie z art. 13 ust. 1 tego rozporzadzenia EFSA przekazuje wnioskodawcy swoje
wnioski, a po trzecie, ze zgodnie z art. 14 ust. 1 akapit trzeci tego rozporzadzenia wnioskodawca
ma mozliwo$¢ przedstawienia uwag dotyczacych sprawozdania z odnowienia, ktére z kolei
powinno uwzglednia¢ projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i wnioski EFSA.

Tymczasem skarzace nie twierdza, Ze gwarancje przewidziane w ten sposéb w rozporzadzeniu
wykonawczym nr 844/2012 nie byly przestrzegane w niniejszej sprawie.

Nalezy zatem zbadad, czy przy stosowaniu tych przepiséw i gwarancji zastrzezenia podniesione
przez skarzace moglyby pozwoli¢ na stwierdzenie naruszenia prawa do bycia wystuchanym.
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W tym wzgledzie wspomniane zastrzezenia dotycza, po pierwsze, niewystarczajaco kompletnego
charakteru zawartego w o$§wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r. podsumowania trzech artykutéw
naukowych dotyczacych genotoksycznosci (zob. pkt 227 i 228 powyzej), po drugie, braku
mozliwo$ci przedstawienia przez Ascenze uwag w przedmiocie o§wiadczenia z dnia 8 listopada
2019 r. i sprawozdania z odnowienia przed zakonczeniem oceny rozpatrywanej substancji przez
panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, EFSA i Komisje (zob. pkt 229 powyzej), i po
trzecie, braku mozliwosci przedstawienia przez Ascenze uwag na temat badania z dnia 14 maja
2020 r. i innych badan (zob. pkt 230 powyzej).

1. Niewystarczajgco kompletny charakter zawartego w oswiadczeniu z dnia 8 listopada
2019 r. podsumowania trzech artykutéow naukowych dotyczgcych genotoksycznosci

W niniejszej sprawie o§wiadczenie z dnia 8 listopada 2019 r. zostalo przekazane Ascenzie w dniu
11 listopada 2019 r., a odniesienia do rozpatrywanych artykuléw oraz hiperfacza do nich znajduja
sie na koncu tego oswiadczenia.

Ponadto Komisja wskazuje, ze artykuly te byly publicznie dostepne, czemu skarzace nie
zaprzeczyly.

Tym samym skarzace nie maja podstaw, by powolywal sie na niewystarczajaco kompletny
charakter zawartego w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r. podsumowania trzech artykuléw
naukowych dotyczacych genotoksycznosci.

W konsekwencji niniejsze zastrzezenie nalezy oddalic.

2. Brak mozliwosci przedstawienia przez Ascenze uwag do oswiadczenia z dnia 8 listopada
2019 r. i sprawozdania z odnowienia przed zakoviczeniem oceny CHP metylu przez parstwo
czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy, EFSA i Komisje

W dniu 22 listopada 2019 r. Ascenza przedstawila uwagi do sprawozdania z odnowienia
i oswiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r., a w dniu 6 grudnia 2019 r. panstwa czlonkowskie,
zebrane w ramach stalego komitetu, wydaly wigkszoscia kwalifikowana pozytywna opinie
w sprawie projektu rozporzadzenia nieodnawiajacego zatwierdzenia CHP metylu. Tymczasem
z akt sprawy nie wynika, by w miedzyczasie panistwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
zmienilo projekt sprawozdania z oceny, by EFSA zmienila o§wiadczenie z dnia 8 listopada 2019 r.
lub by Komisja zmienita sprawozdanie z odnowienia (zob. pkt 52 i 53 powyzej).

Prawda jest zatem, ze uwagi Ascenzy dotyczace sprawozdania z odnowienia i o§wiadczenia z dnia
8 listopada 2019 r. zostaly przedlozone po zakonczeniu oceny przez panstwo czlonkowskie
pelniace role sprawozdawcy, EFSA i Komisje (zob. pkt 229 powyzej).

Jednakze okoliczno$¢ ta nie pozwala na stwierdzenie istnienia naruszenia prawa do bycia
wysluchanym.

Artykut 14 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 stanowi bowiem, ze
w projekcie rozporzadzenia ,uwzglednia si¢” projekt sprawozdania z oceny w sprawie
odnowienia sporzadzony przez panstwo czlonkowskie petniace role sprawozdawcy oraz wnioski
EFSA.
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Komisja i staly komitet, przyjmujac rozporzadzenie w sprawie odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej, nie sa zatem zwigzane ustaleniami dokonanymi przez EFSA lub panstwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, a zatem moga przy podejmowaniu decyzji uwzglednic
uwagi, w tym uwagi krytyczne przedstawione pdzniej przez wnioskodawce w odniesieniu do tych
ustalenn (zob. podobnie i analogicznie wyrok z dnia 9 wrzes$nia 2011 r., Dow AgroSciences
i in./Komisja, T-475/07, EU:T:2011:445, pkt 87 i przytoczone tam orzecznictwo).

Ponadto prawo do bycia wystuchanym, ktére nie ma na celu ochrony praw administracji
i organéw doradczych, nie wymaga, aby organ konsultacyjny, taki jak EFSA lub panstwo
czlonkowskie, w zakresie w jakim dziata ono jako sprawozdawca, mégl dysponowa¢ uwagami
wnioskodawcy dotyczacymi przedlozonej przez ten organ propozycji lub opinii, ani by moégt
zmieni¢ te propozycje lub te opinie w nastepstwie tych uwag. Konieczne jest jedynie, aby nimi
dysponowal organ decyzyjny.

W konsekwencji niniejsze zastrzezenie nalezy oddali¢.

3. Brak mozliwosci przedstawienia przez Ascenze uwag na temat badania z dnia 14 maja
2020 r. i innych badan

Prawo do bycia wystuchanym wymaga, aby zainteresowany byt w stanie skutecznie przedstawic
swoje stanowisko odno$nie do elementéw, na ktérych organ administracyjny zamierza oprzec
swoja decyzje [wyroki: z dnia 18 grudnia 2008 r., Sopropé, C-349/07, EU:C:2008:746, pkt 37;
z dnia 3 lipca 2014 r., Kamino International Logistics i Datema Hellmann Worldwide Logistics,
C-129/13 i C-130/13, EU:C:2014:2041, pkt 30; z dnia 14 lipca 2021 r., Griba/CPVO (Stark
Gugger), T-181/20, niepublikowany, EU:T:2021:440, pkt 65].

Z orzecznictwa wynika zatem, Ze zainteresowanemu nalezy przekazac jedynie te elementy, ktére
stanowig podstawe kwestionowanego $rodka, w tym znaczeniu, ze zostaly wziete pod uwage
przez dana instytucje (zob. analogicznie wyrok z dnia 3 lutego 2021 r., Moi/Parlament, T-17/19,
EU:T:2021:51, pkt 118).

Tymczasem w niniejszej sprawie Komisja nie zamierzala oprze¢ zaskarzonego rozporzadzenia na
badaniu z dnia 14 maja 2020 r. ani na sprawozdaniu okresowym przekazanym EFSA w dniu
30 kwietnia 2019 r., ani tez na trzech badaniach opublikowanych przez EFSA w latach 2013, 2016
i 2017 (zob. pkt 230 powyzej).

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze dokumenty te nie zostaly wymienione ani w zaskarzonym
rozporzadzeniu, ani w o$wiadczeniach EFSA z dni 31 lipca i 8 listopada 2019 r. Tymczasem
w o$wiadczeniach tych znajduje sie wyczerpujacy wykaz wszystkich badan uwzglednionych przy
ocenie CHP metylu przez EFSA.

W konsekwencji nie moégl istnie¢ obowiazek przekazania ich Ascenzie, chyba zeby skarzace
wykazaly, ze tre$¢ tych réznych badan zostata wzieta pod uwage przez EFSA lub przez Komisje.

Tymczasem skarzace nie przedstawily zadnego dowodu w tym wzgledzie, w zwiazku z czym
niniejsze zastrzezenie nalezy oddalic.

Ponadto w odniesieniu do powotania sie przez skarzace na trzy badania opublikowane przez EFSA

w latach 2013, 2016 i 2017 nalezy przypomnie¢, ze badania te zostaly uznane za niedopuszczalne
(zob. pkt 85 powyzej).
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Niniejsze zastrzezenie nalezy zatem w kazdym razie oddali¢ w tym wzgledzie.

Z calosci powyzszych rozwazan wynika, Ze niniejszy zarzut nalezy oddali¢ w catosci.

E. W przedmiocie zarzutu dziewiatego, dotyczacego naruszenia obowiazku uzasadnienia
w odniesieniu do przyjecia przez Komisj¢ rozporzadzenia opartego na ocenie naukowej
rozniacej sie od oceny zawartej w projekcie sprawozdania z oceny przyjetym przez panstwo
czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy

Zdaniem ECCA w przypadku rozbieznos$ci miedzy ocenami naukowymi dokonanymi przez
panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy a ocenami EFSA na Komisji spoczywa
obowiazek szczegélowego i dokladnego uzasadnienia dokonanego przez nig wyboru co do
oparcia si¢ na tej, a nie innej ocenie.

Dodaje ona, ze zaskarzone rozporzadzenie nie zawiera ,uzasadnienia” dla dodatkowej kwerendy
dokumentéw przeprowadzonej przez panstwo czltonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przed
zlozeniem o$wiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r.

Skarzace podnoszy, ze panstwo czltonkowskie petniace role sprawozdawcy odgrywa wiodaca role
w procedurze odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze o ile ECCA powoluje sie na ciazacy na Komisji obowiazek
»poglebionego uzasadnienia”, o tyle zastosowanie takiego obowiazku w sytuacji takiej jak
w niniejszej sprawie nie wynika ani z majacych zastosowanie przepiséw, ani z orzecznictwa.

Jezeli chodzi o ciazacy na Komisji obowiazek uzasadnienia, nalezy przypomnie¢, Zze zgodnie
z utrwalonym orzecznictwem uzasadnienie wymagane w art. 296 akapit drugi TFUE powinno
by¢ dostosowane do charakteru aktu i przedstawia¢ w sposéb jasny i jednoznaczny rozumowanie
instytucji, ktéra wydata akt, pozwalajac zainteresowanym poznaé podstawy podjetej decyzji,
a wlasciwemu sadowi dokonac¢ jej kontroli. Wymog uzasadnienia nalezy ocenia¢ w $wietle
okoliczno$ci sprawy i nie ma konieczno$ci, by uzasadnienie wyszczegdlnialo wszystkie istotne
elementy faktyczne i prawne, poniewaz ocena, czy uzasadnienie aktu spetnia wymogi art. 296
akapit drugi TFUE, winna opiera¢ sie nie tylko na jego brzmieniu, ale takze uwzglednia¢ jego
kontekst, jak réwniez calo$¢ przepiséw prawa regulujacych dana dziedzinge. W szczegélnosci
Komisja nie musi zajmowac stanowiska wobec wszystkich argumentéw zainteresowanych stron,
lecz wystarczy, jesli przedstawi fakty i wzgledy prawne o zasadniczym znaczeniu dla danej decyzji
(zob. wyrok z dnia 6 wrzesnia 2013 r., Sepro Europe/Komisja, T-483/11, niepublikowany,
EU:T:2013:407, pkt 101 i przytoczone tam orzecznictwo).

Ponadto z utrwalonego orzecznictwa wynika, ze zakres obowiazku uzasadnienia zalezy od
charakteru danego aktu oraz ze w przypadku aktéw o charakterze generalnym, jak ma to miejsce
w przypadku zaskarzonego rozporzadzenia (zob. pkt 194 powyzej), uzasadnienie moze ograniczac
sie do wskazania z jednej strony calo$ciowej sytuacji, ktéra doprowadzita do przyjecia rzeczonego
aktu, a z drugiej strony ogélnych celéw, jakim ma on stuzyé. W tym kontekscie sad unijny
stwierdzil w szczegdlnosci, ze wygérowane byloby zadanie szczegdélowego uzasadnienia kazdej
decyzji technicznej, jezeli z zaskarzonego aktu wynika istota celu realizowanego przez dana
instytucje (wyroki: z dnia 21 lipca 2011 r., Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, pkt 115; z dnia
28 maja 2020 r., Agrochem-Maks/Komisja, T-574/18, EU:T:2020:226, pkt 59).

Niniejszy zarzut nalezy zbada¢ w §wietle orzecznictwa przytoczonego w poprzednich punktach.
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W tym wzgledzie z motywu 10 zaskarzonego rozporzadzenia wynika (zob. pkt 54 powyzej)
z jednej strony, ze Komisja przyjeta trzy powody odmowy odnowienia zatwierdzenia CHP metylu.

Po pierwsze, fakt, ze ,,nie mozna wykluczy¢ potencjatu genotoksycznego CHP metylu”, po drugie,
istnienie ,obaw dotyczacych neurotoksycznosci rozwojowej”, a po trzecie, fakt, ze ,stosowne
[bylo] sklasyfikowanie [CHP] metylu jako substancji dzialajacej [toksycznie] na rozrodczo$é
kategorii 1B”. Elementy te sa zgodne z wnioskami wyrazonymi przez ekspertéw na posiedzeniu
we wrzesniu 2019 r., ktdére zostaly zawarte w oswiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r. (zob.
pkt 44—49 powyzej).

Komisja dodata, ze pomimo argumentéw przedstawionych przez wnioskodawcéw nie mozna bylo
rozwia¢ obaw dotyczacych CHP metylu. Doszla na tej podstawie do wniosku, ze nie wykazano
zatem, iz kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 zostaly spetnione
(zob. motywy 12 i 13 zaskarzonego rozporzadzenia, zawarte w pkt 54 powyzej).

Z drugiej strony z motywu 10 zaskarzonego rozporzadzenia wynika, Zze w celu przyjecia tego
rozporzadzenia Komisja oparfa sie¢ na dwéch oswiadczeniach opublikowanych przez EFSA
w dniach 31 lipca i 8 listopada 2019 r., zgodnie z ktérymi CHP metylu budzi obawy dotyczace
zdrowia ludzi.

Poniewaz, jak wskazano w pkt 43 powyzej, o§wiadczenie z dnia 8 listopada 2019 r. aktualizuje
o$wiadczenie z dnia 31 lipca 2019 r., Komisja oparta uzasadnienie zaskarzonego rozporzadzenia
w szczegdlnosci na tym zaktualizowanym o$wiadczeniu, ktérego tres¢ powtdrzyta. Nalezy zatem
wzig¢ pod uwage to ostatnie o$wiadczenie przy badaniu uzasadnienia zaskarzonego
rozporzadzenia.

W tym wzgledzie oswiadczenie z dnia 8 listopada 2019 r. wskazuje, po pierwsze, w odniesieniu do
potencjalu genotoksycznego CHP metylu, Ze na posiedzeniu, ktére mialo miejsce w kwietniu
2019 r. (zob. pkt 24 powyzej), eksperci oméwili podobienistwo strukturalne miedzy czasteczka
kazdej z dwdch substancji i zgodzili si¢ na zastosowanie podejscia przekrojowego. Ponadto
eksperci stwierdzili, ze nie ma publicznie dostepnej literatury dotyczacej potencjatu
genotoksycznego CHP metylu, podczas gdy dostepne sa liczne publikacje dotyczace
chloropiryfosu. Poniewaz zgloszono obawy dotyczace chloropiryfosu w odniesieniu do aberracji
chromosomowych i uszkodzen DNA, eksperci doszli do wniosku, ze istnieja luki w zakresie
danych dla CHP metylu. W zwigzku z tym zgodzili sie¢ co do tego, ze taka niepewnos¢ nalezy
uwzgledni¢ w ocenie ryzyka CHP metylu i ze w zwiazku z tym nie mozna wykluczy¢, iz
substancja ta moze prowadzi¢ do uszkodzenn DNA (zob. pkt 44 powyzej).

W odniesieniu do posiedzenia ekspertéw, ktére miato miejsce we wrze$niu 2019 r. (zob. pkt 37
powyzej) i dotyczylo mozliwosci zastosowania podejscia przekrojowego, w oswiadczeniu z dnia
8 listopada 2019 r. wskazano, ze eksperci uznali w odniesieniu do struktury molekularnej obu
substancji czynnych, iz ich réznice nie uzasadniaja réznicy w ich potencjale genotoksycznym
(zob. pkt 45 powyzej).

Wskazano w nim ponadto, ze panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, po
przeprowadzeniu dodatkowej kwerendy w literaturze, znalazto artykuly naukowe dotyczace CHP
metylu, dostarczajace elementéw podobnych do tych dotyczacych chloropiryfosu. Wiekszos¢
ekspertéw uznala wowczas, ze wskazéwki zawarte w literaturze, nawet jesli cechuja si¢ pewnymi
ograniczeniami, nalezy rozpatrywa¢ w ramach podej$cia opartego na mocy dowodowej danych
i ze w oparciu o ostrozne podejscie budza obawy dotyczace uszkodzen DNA, jakie moéglby
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spowodowa¢ CHP metylu. Eksperci — a nastepnie EFSA — doszli wiec do wniosku, ze wywotane
przez chloropiryfos obawy dotyczace ryzyka aberracji chromosomowej i uszkodzenia DNA moga
mie¢ zastosowanie do CHP metylu, z czego wynika niepewny potencjal genotoksyczny (zob.

pkt 46 powyzej).

Po drugie, z o$wiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r. wynika, ze eksperci zebrani we wrze$niu
2019 r. oparli sie na trzech elementach, aby doj$¢ do wniosku, ze istnieja obawy dotyczace
neurotoksyczno$ci rozwojowej CHP metylu. Elementy te obejmowaly podnoszone
niedociagniecia w badaniu neurotoksyczno$ci rozwojowej (zob. pkt 47 powyzej)
przeprowadzonym na szczurach, nastepnie trzy artykuly naukowe, ktére wskazywaly na istnienie
zwigzku miedzy narazeniem na chloropiryfos lub CHP metylu, jak rowniez bardziej ogélnie na
insektycydy fosforoorganiczne, a szkodliwymi skutkami dla rozwoju neurologicznego dzieci,
i wreszcie inne artykuly naukowe, ktdére réwniez przyczynily sie do wykazania neurotoksycznosci
rozwojowej CHP metylu.

Po trzecie, z oswiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r. wynika, ze eksperci zebrani we wrze$niu
2019 r. wskazali, iz CHP metylu moze spelniaé kryteria sklasyfikowania jako substancja dziatajaca
toksycznie na rozrodczosc¢ kategorii 1B, do ktérego to ustalenia EFSA zglosita obiekcje.

Nalezy stwierdzi¢, ze elementy przedstawione w pkt 266—275 powyzej sa szczegdtowo opisane
i ukazuja w sposdb jasny i jednoznaczny rozumowanie danej instytucji.

W pierwszej kolejnosci prawda jest, ze w kilku kolejnych wersjach projektu sprawozdania z oceny
panstwo czltonkowskie pelnigce role sprawozdawcy zaproponowalo odnowienie zatwierdzenia
CHP metylu.

Ponadto nie doszlo ono w tych wersjach do wniosku, ze wystepuja szkodliwe skutki CHP metylu
dla zdrowia ludzi, a w szczegdlnosci, ze istnieje potencjal genotoksyczny lub neurotoksycznosc¢
rozwojowa (zob. pkt 16, 17 i 23).

Jednak w ostatniej wersji projektu sprawozdania z oceny panstwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy wskazalo, ze dwa dodatkowe badania in vitro dotyczace CHP metylu, a takze
nowe badanie epidemiologiczne wykazuja potencjal genotoksyczny tej substancji. Przypomniato
ono zatem, ze w ramach podejscia opartego na mocy dowodowej danych badanie
genotoksycznosci CHP metylu nie moglo doprowadzi¢ do ostatecznego wniosku. Dodalo, ze nie
mozna bylo zaproponowac¢ warto$ci referencyjnych, i stwierdzito na tej podstawie, ze wniosek
o odnowienie zatwierdzenia CHP metylu moze zosta¢ ztozony po wyjasnieniu obaw dotyczacych
genotoksycznosci (zob. pkt 40 powyzej).

Tak wiec nawet przy zalozeniu, ze w przypadku rozbieznos$ci miedzy ocenami naukowymi
panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy a ocenami EFSA do Komisji nalezy
uzasadnienie w sposob szczegétowy i precyzyjny wyboru tej, a nie innej oceny, nalezy stwierdzic,
ze w niniejszej sprawie nie wykazano istnienia wystarczajacej rozbieznosci, od ktérej zalezalby taki
obowiazek poglebionego uzasadnienia.

Nalezy doda¢, ze w dniu przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia skarzace dysponowaly nie tylko
o$wiadczeniami EFSA, lecz réwniez ré6znymi wersjami projektu sprawozdania z oceny. Byly one
zatem w stanie zakwestionowa¢ zgodno$¢ z prawem zaskarzonego rozporzadzenia na podstawie
ewentualnej sprzecznosci miedzy trescia tych ré6znych dokumentéw.
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W drugiej kolejnosci prawda jest réowniez, ze w zaskarzonym rozporzadzeniu nie zawarto
uzasadnienia dotyczacego kwerendy dokumentéw, ktéra przeprowadzilo panstwo czlonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy przed posiedzeniem ekspertéw w dniu 5 wrze$nia 2019 r. (zob.

pkt 46 powyzej).

Jednakze szczegdtowe okolicznosci przedstawione w pkt 266-275 powyzej byly wystarczajace
w $wietle orzecznictwa przytoczonego w pkt 263 i 264 powyzej, aby umozliwi¢ skarzacym
zakwestionowanie zgodnosci z prawem zaskarzonego rozporzadzenia.

Ponadto z rozwazan przedstawionych w pkt 271 powyzej, ktére nie zostaly zakwestionowane
przez skarzace, wynika, ze na posiedzeniu, ktére mialo miejsce w kwietniu 2019 r., eksperci doszli
do wniosku, ze istnieja luki w zakresie danych dotyczacych CHP metylu. W tym konteks$cie
panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy moglo skloni¢ sie do przeprowadzenia
dodatkowych badann dokumentéw.

Wreszcie, jak wynika z rozwazan przedstawionych w pkt 46 powyzej, o$wiadczenie z dnia
8 listopada 2019 r. zawiera szereg wyjasnien dotyczacych sposobu wykorzystania dodatkowych
badan przedstawionych przez panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy na spotkaniu
w dniu 5 wrze$nia 2019 r.

Wyjasnienia zawarte w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r. zostaly ponadto szczegétowo
uzupelnione przez panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy na s. 82 zaktualizowanego
projektu sprawozdania z oceny przekazanego Ascenzie w dniu 15 pazdziernika 2019 r.

Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze zaskarzone rozporzadzenie ze wzgledu na jego
charakter aktu o charakterze generalnym i kontekst, w jakim zostalo przyjete, ktéry w niniejszej
sprawie charakteryzuje sie tym, ze w dniu przyjecia tego rozporzadzenia skarzace mialy dostep
do os$wiadczen EFSA, na ktdérych opiera sie to rozporzadzenie, a takze do kolejnych wersji
projektu sprawozdania z oceny, jest wystarczajaco uzasadnione.

W konsekwencji nalezy oddali¢ niniejszy zarzut podniesiony przez ECCA jako bezzasadny, bez
konieczno$ci uprzedniego orzekania w przedmiocie jego dopuszczalnosci.

F. W przedmiocie zarzutu piatego, dotyczacego naruszenia obowiazku uwzglednienia
istotnych elementéw i okolicznosci sytuacji, ktora zaskarzone rozporzadzenie mialo
regulowac

Skarzace utrzymuja, ze ani Komisja, ani staly komitet przy podejmowaniu decyzji w sprawie
odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej nie moga bra¢ pod uwage okolicznosci nieistotnych.

Otéz zdaniem skarzacych pozytywne glosowanie stalego komitetu mozna bylo osiagna¢ jedynie
dzieki oddaniu pozytywnego glosu réwniez przez Republike Finlandii w imieniu Zjednoczonego
Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii P6tnocnej. W tym wzgledzie Republika Finlandii glosowata
na podstawie instrukcji glosowania udzielonej przez to panstwo, ktdéra opiera si¢ na wzgledach
politycznych niezwiazanych z warunkami dotyczacymi odnowienia zatwierdzenia substancji
czynnej.

W replice skarzace podnosza réwniez zastrzezenie dotyczace nieuwzglednienia przez EFSA,

nastepnie za$ przez Komisje, istotnych okoliczno$ci, a mianowicie badania z dnia 14 maja 2020 r.
i trzech badan opublikowanych przez EFSA w latach 2013, 2016 i 2017.
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Nalezy zauwazy¢, ze w ramach niniejszego zarzutu podnoszone sa dwa odrebne zastrzezenia.
Pierwsze z nich opiera sie na decydujacej roli, jaka odgrywato przy przyjmowaniu zaskarzonego
rozporzadzenia uwzglednienie przez panstwo czlonkowskie, nastepnie przez staly komitet
i wreszcie przez Komisje elementu nieistotnego. Drugie dotyczy nieuwzglednienia przez EFSA,
a nastepnie przez Komisje elementéw istotnych, a mianowicie badania z dnia 14 maja 2020 r.
i trzech innych badan.

1. Decydujgca rola nieistotnego elementu, jaki stanowi udzielona przez Zjednoczone
Krdlestwo instrukcja glosowania przed stalym komitetem

W niniejszej sprawie bezsporne jest, ze pozytywna opinia stalego komitetu zostala uzyskana
poprzez glos Zjednoczonego Krdlestwa. Glos ten, przychylny s$rodkom przewidzianym
w zaskarzonym rozporzadzeniu, pozwolil na osiagniecie kwalifikowanej wigkszo$ci wymaganej
przez akty prawne.

Bezsporne jest rowniez, ze nie bylo zamiarem Zjednoczonego Krélestwa, aby wstrzymanie sie od
glosu uniemozliwito przyjecie rozpatrywanego projektu aktu.

Skarzace utrzymuja, ze w ten sposdb przy przyjmowaniu opinii stalego komitetu i przy
przyjmowaniu zaskarzonego rozporzadzenia wzieto pod uwage element nieistotny.

Konkretnie uwazaja one, ze ze wzgledu na to, iz pozytywne glosowanie stalego komitetu mozna
bylo uzyska¢ wylacznie dzieki pozytywnemu glosowi Zjednoczonego Kroélestwa, uwzglednienie
elementu nieistotnego dla przyjecia glosu tego panstwa oznaczalo sila rzeczy uwzglednienie tego
samego elementu w celu wydania opinii stalego komitetu i przyjecia zaskarzonego
rozporzadzenia, ktore jest z tego powodu niezgodne z prawem.

Zarzut dotyczy zatem uzasadnienia zaskarzonego rozporzadzenia, a nie procedury jego przyjecia.

O ile prawda jest, ze glos Zjednoczonego Krélestwa umozliwil wydanie opinii stalego komitetu
przychylnej projektowi rozporzadzenia, ktéra umozliwila nastepnie przyjecie zaskarzonego
rozporzadzenia, o tyle powody, na podstawie ktérych rozporzadzenie to zostalo przyjete, to
powody przedstawione w pkt 266—268 powyze;j.

Tymczasem z powodoéw tych wynika, Ze okoliczno$ci uwzglednione przez Zjednoczone Krélestwo
przy jego glosowaniu nie zostaly uwzglednione przez Komisje przy przyjmowaniu zaskarzonego
rozporzadzenia i ze to samo dotyczy glosowania przed stalym komitetem.

W konsekwencji w braku zwigzku miedzy zarzucang niezgodno$cia z prawem, ktéra dotyczy
uzasadnienia zaskarzonego rozporzadzenia, a okoliczno$ciami faktycznymi powolanymi na jej
poparcie, mianowicie okoliczno$ciami uwzglednionymi przez Zjednoczone Krdlestwo przy
wyborze jego glosu, niniejsze zastrzezenie nalezy oddali¢ jako bezskuteczne.

2. Nieuwzglednienie istotnego elementu, jakim jest badanie z dnia 14 maja 2020 . i trzy inne
badania

Skarzace powoluja sie¢ na nieuwzglednienie przez EFSA, a nastepnie przez Komisje, badania z dnia
14 maja 2020 r. i trzech badan opublikowanych przez EFSA w latach 2013, 2016 i 2017.
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Nalezy przypomnie¢, ze w przypadkach, w ktérych instytucji przystuguje szeroki zakres uznania,
jak ma to miejsce w niniejszej sprawie (zob. pkt 414—416 ponizej), fundamentalnego znaczenia
nabiera kontrola przestrzegania gwarancji przyznanych przez porzadek prawny Unii
w postepowaniach administracyjnych. Wsréd tych gwarancji znajduje sie obowigzek starannego
i bezstronnego zbadania przez wlasciwa instytucje wszystkich istotnych okolicznosci danego
przypadku oraz obowiazek uzasadnienia w wystarczajacy sposéb swojej decyzji. Tylko w ten
sposob sad Unii moze weryfikowal, czy wystepuja elementy stanu faktycznego i prawnego, od
ktérych zalezy wykonanie uprawnien dyskrecjonalnych (wyroki: z dnia 21 listopada 1991 r.,
Technische Universitit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, pkt 14; z dnia 7 wrze$nia 2006 r.,
Hiszpania/Rada, C-310/04, EU:C:2006:521, pkt 121, 122; z dnia 6 listopada 2008 r.,
Niderlandy/Komisja, C-405/07 P, EU:C:2008:613, pkt 56).

W pierwszej kolejnosci, co si¢ tyczy badania z dnia 14 maja 2020 r., nalezy przypomnie¢, ze
zgodnie z utrwalonym orzecznictwem w ramach skargi o stwierdzenie niewazno$ci wniesionej na
podstawie art. 263 TFUE zgodnos$¢ z prawem zaskarzonego aktu nalezy ocenia¢ na podstawie
okoliczno$ci faktycznych i prawnych istniejacych w chwili wydania tego aktu (zob. pkt 221

powyzej).

W niniejszej sprawie badanie z dnia 14 maja 2020 r. bylo nadal prowadzone w dniu, w ktérym
EFSA przedstawila swoje o$§wiadczenia, a takze w dniu przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia.
Badania tego nie mogly zatem uwzgledni¢ ani EFSA, ani Komisja, ani staly komitet.

W drugiej kolejnosci, co sie tyczy informacji, zgodnie z ktéra badanie bylo w toku w trakcie
procedury przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia, a takze sprawozdania okresowego, ktérym
EFSA dysponowata w chwili dokonywania oceny CHP metylu, nalezy zauwazy¢, ze w odpowiedzi
na $rodek organizacji postepowania przyjety przez Sad na podstawie art. 24 statutu Trybunalu
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej EFSA wskazala, iz w nastepstwie zalecert zawartych w opinii
naukowej grupy ds. §rodkéw ochrony roélin i ich pozostalosci, przyjetej w dniu 14 grudnia
2016 r., zatytulowanej ,Badanie eksperymentalnych wtasciwosci toksykologicznych $rodkéw
ochrony roslin o potencjalnym zwiazku z choroba Parkinsona i biataczka dziecieca”, rozpoczeta
analize mozliwo$ci zlecenia badania wplywu dwéch pestycydéw — permetryny i chloropiryfosu —
na ludzkie komoérki macierzyste na réznych etapach ontogenezy, a takze badanie w modelach
zwierzecych zdolnosci tych dwéch pestycydéw do wywolywania biataczki dzieciecej.

Dodata ona, ze procedura negocjacyjna zostata wszczeta w dniu 12 grudnia 2018 r., a zamdwienie,
ktérego wynikiem bylo to postepowanie o udzielenie zamdwienia, zostalo udzielone w dniu
1 lutego 2019 r. hiszpanskiemu instytutowi badawczemu, przy czym data dostarczenia badania
zostala wyznaczona na dzien 24 lipca 2020 r.

Wskazala ona wreszcie, ze sprawozdanie naukowe przedstawione przez ten instytut zostalo
zatwierdzone przez EFSA w dniu 14 maja 2020 r.

Wspomniane wyzej okoliczno$ci nie zostaly zakwestionowane przez skarzace ani przez ECCA.

Tymczasem z okolicznosci tych wynika, Ze badanie z dnia 14 maja 2020 r. zostalo zlecone
w kontek$cie niemajacym zadnego zwiazku z procedura przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia.

ECLI:EU:T:2023:602 37



310

311

312

313

314

315

316

317

318

319

WYROK Z DNIA 4.10.2023 rR. — SpraAWA T-77/20
ASCENZA AGRO I INDUSTRIAS AFRASA/KOMISjA

Ponadto EFSA wyjasnila réwniez, co nie zostalo zakwestionowane przez skarzace lub ECCA, ze
metodami wykorzystanymi w ramach badania z dnia 14 maja 2020 r. byly metody stosowane
w fazie badania naukowego, a nie metody oceny ryzyka stwarzanego przez substancje czynna,
wymaganej przez majace zastosowanie przepisy.

Podobnie nalezy podkresli¢, ze sprawozdanie okresowe przekazane EFSA w dniu 30 kwietnia
2019 r. byto zwyklym sprawozdaniem wstepnym.

I tak, podczas gdy instytut prowadzacy badanie przewidzial przeprowadzenie testow in vitro i in
vivo, sprawozdanie przedstawialo na tym etapie jedynie wyniki testow in vitro, a testy in vivo byly
w toku. Autorzy sprawozdania wyjasnili w tym wzgledzie, ze nie wydadza rekomendacji i nie
przyjma wnioskéw do czasu zakoniczenia i przeanalizowania testow in vivo.

Wreszcie, badanie z dnia 14 maja 2020 r. mialo na celu przeanalizowanie mozliwego wplywu
chloropiryfosu na pojawienie si¢ niektédrych zmian genetycznych wigzanych konkretnie
z bialaczka dziecieca. Jego zakres, a wiec zakres sprawozdania okresowego, byl zatem ograniczony
w poréwnaniu z bardziej og6lna kwestia oceny potencjalu genotoksycznego chloropiryfosu.

W konsekwencji EFSA nie byla zobowigzana do uwzglednienia w ramach oceny CHP metylu
sprawozdania okresowego otrzymanego w dniu 30 kwietnia 2019 r., ani tym bardziej do
uwzglednienia informacji, zgodnie z ktéra jedno z badan, a mianowicie badanie z dnia 14 maja
2020 r., bytlo w toku w trakcie procedury przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia.

Ponadto w odniesieniu do powotania sie przez skarzace na trzy badania opublikowane przez EFSA
w latach 2013, 2016 i 2017 wystarczy przypomnie¢, ze badania te zostaly uznane za
niedopuszczalne (zob. pkt 85 powyzej).

W $wietle catosci powyzszych rozwazan nalezy oddali¢ niniejszy zarzut.

G. W przedmiocie zarzutu szostego, dotyczacego naruszenia zasady dobrej administracji

Skarzace twierdza, ze wbrew temu, co zdaje sie wskazywac¢ motyw 9 zaskarzonego rozporzadzenia,
zgodnie z ktérym na posiedzeniu ekspertéw zorganizowanym w kwietniu 2019 r. podniesiono
nowe obawy dotyczace zdrowia ludzi (zob. pkt 24 powyzej), zaden z dowodéw znajdujacych sie
w aktach sprawy nie pozwala na potwierdzenie pojawienia si¢ takich obaw na tym etapie
procedury przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia.

Ich zdaniem badanie neurotoksycznosci rozwojowej zostalo juz bowiem przedlozone
i skontrolowane przez panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy. Jesli chodzi o artykuly
dotyczace genotoksycznosci CHP metylu, przekazane przez panstwo czlonkowskie petniace role
sprawozdawcy, zostaly one uwzglednione przez EFSA dopiero w o$§wiadczeniu z dnia 8 listopada
2019r.

Ponadto skarzace uwazaja, ze Komisja nie uwzglednita okoliczno$ci przemawiajacych przeciwko
nieodnowieniu zatwierdzenia CHP metylu, a mianowicie stanowiska panstwa czlonkowskiego
pelnigcego role sprawozdawcy w projekcie sprawozdania z oceny lub na posiedzeniu stalego
komitetu, watpliwosci i zastrzezen wyrazonych przez EFSA w o$wiadczeniach z dni 31 lipca
i 8 listopada 2019 r. czy tez ograniczen metodologicznych niektérych artykuléw naukowych
uwzglednionych przez EFSA (zob. pkt 46 powyzej).
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Skarzace wnioskuja z tego, ze Komisja nie zamierzala odnowi¢ zatwierdzenia CHP metylu i ze
w zwigzku z tym poszukiwala elementéw mogacych uzasadni¢ to stanowisko.

Nalezy przypomnieé, ze prawo Unii wymaga, by postepowania administracyjne przebiegaly
z poszanowaniem gwarancji wynikajacych z zasady dobrej administracji, wyrazonej w art. 41
karty. Wsréd tych gwarancji znajduje sie obowigzek starannego i bezstronnego zbadania
wszystkich istotnych okolicznosci sprawy przez wlasciwa instytucje (wyrok z dnia
25 pazdziernika 2018 r., KF/Satcen, T-286/15, EU:T:2018:718, pkt 176).

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym nr 844/2012
EFSA jest uprawniona, w szczegdlnosci na podstawie — jak w niniejszej sprawie — wynikéw
konsultacji z ekspertami, do sformutowania nowych obiekcji wobec odnowienia zatwierdzenia
danej substancji czynnej w chwili przygotowywania swoich wnioskéw (zob. pkt 206, 207 powyzej).

Ponadto w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r., ktére nie zostalo zakwestionowane w tym
wzgledzie, w odniesieniu do potencjalu genotoksycznego CHP metylu wskazano, ze na
posiedzeniu, ktére mialo miejsce w kwietniu 2019 r. eksperci omoéwili podobienstwo
strukturalne miedzy czasteczka kazdej z dwdch substancji i zgodzili sie na zastosowanie podejscia
przekrojowego.

Ponadto eksperci stwierdzili, ze nie ma publicznie dostepnej literatury dotyczacej potencjatu
genotoksycznego CHP metylu, podczas gdy dostepne sa liczne publikacje dla chloropiryfosu.

Poniewaz zgloszono obawy dotyczace chloropiryfosu w odniesieniu do aberracji
chromosomowych i uszkodzen DNA, eksperci doszli do wniosku, ze istnieja luki w zakresie
danych dla CHP metylu. W zwiazku z tym zgodzili sie co do tego, ze taka niepewnos¢ nalezy
uwzgledni¢ w ocenie ryzyka CHP metylu i ze w zwigzku z tym nie mozna wykluczy¢, iz
substancja ta moze prowadzi¢ do uszkodzenn DNA (zob. pkt 44 powyzej).

Jesli chodzi o obawy dotyczace neurotoksycznos$ci rozwojowej, podczas konsultacji spolecznych,
ktére rozpoczely sie w pazdzierniku 2017 r., wyrazono krytyke badania dotyczacego
neurotoksycznosci rozwojowej (zob. pkt 21 powyzej).

Ponadto w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r. wskazano, ze eksperci stwierdzili
niewystarczajacy charakter badania neurotoksyczno$ci rozwojowej, podczas gdy badanie
dotyczace chloropiryfosu wykazato zmniejszenie wysokosci mézdzku w nastepstwie narazenia na
te ostatnia substancje. Uwzglednili oni réwniez dane epidemiologiczne wskazujace na istnienie
zwiazku miedzy narazeniem na chloropiryfos lub CHP metylu, jak réwniez bardziej ogélnie na
insektycydy fosforoorganiczne, a szkodliwym wplywem na rozwdj neurologiczny dzieci (zob.
pkt 30-32 powyzej).

Tymczasem skarzace nie kwestionuja tych okolicznosci.

Z powyzszego wynika, ze nawet jesli wydaje sig, iz do dokumentacji dotyczacej odnowienia
zatwierdzenia CHP metylu w kwietniu 2019 r. nie zostaly dodane zadne nowe dane naukowe, to
jednak refleksje ekspertéw na posiedzeniu, ktére odbylo sie w owym miesiacu, doprowadzity do
wyrazenia przez nich watpliwosci co do braku szkodliwosci CHP metylu dla zdrowia, wobec
czego nie mozna stwierdzi¢, w §wietle przypomnianych powyzej okoliczno$ci, naruszenia zasady
dobrej administracji.
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Whniosku tego nie moga podwazy¢ inne elementy przywolane przez skarzace (zob. pkt 319
powyzej).

Po pierwsze, co sie tyczy tresci projektu sprawozdania z oceny, w jego ostatniej wersji panstwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy wskazalo, ze dwa dodatkowe badania in vitro
dotyczace CHP metylu, a takze nowe badanie epidemiologiczne wykazuja potencjat
genotoksyczny tej substancji.

Przypomnialo ono zatem, ze w ramach podejscia opartego na mocy dowodowej danych badanie
genotoksyczno$ci CHP metylu nie moglo doprowadzi¢ do Zzadnego ostatecznego wniosku.
Dodalo, ze nie mozna bylo zaproponowac wartosci referencyjnych, i doszto na tej podstawie do
wniosku, Ze wniosek o odnowienie zatwierdzenia CHP metylu moze zosta¢ zlozony po
wyjasnieniu obaw dotyczacych genotoksycznosci (zob. pkt 279 powyzej).

Tak wiec nawet jesli stanowisko panstwa czlonkowskiego petniacego role sprawozdawcy nie jest
identyczne pod kazdym wzgledem ze stanowiskiem EFSA, to w $wietle wszystkich elementéow
zawartych w pkt 323-327 powyzej nie moze ono prowadzi¢ do stwierdzenia naruszenia zasady
dobrej administracji.

Jesli chodzi o stanowisko, ktére panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy wyrazito
w ramach stalego komitetu, przelozylo si¢ ono na glos, ktéry zostal uwzgledniony przy obliczaniu
gloséw. Ponadto stanowisko to nie moze jako takie pozwoli¢ na stwierdzenie naruszenia zasady
dobrej administracji.

Po drugie, chociaz skarzace utrzymuja, iz EFSA uznala, Ze wyniki dotyczace genotoksycznosci
CHP metylu byly negatywne (zob. pkt 319 powyzej), czyli ze substancja ta nie stanowi zagrozenia
dla zdrowia ludzi, dokonana przez skarzace interpretacja o§wiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r.
jest w tym wzgledzie bledna.

Po trzecie, ograniczenia metodologiczne niektérych artykuléw naukowych dotyczacych
genotoksycznosci CHP metylu uwzglednionych przez ekspertéw, a nastepnie przez EFSA (zob.
pkt 319 powyzej), nawet gdyby zostaly one wykazane, rowniez nie pozwolitlyby na podwazenie
wniosku zawartego w pkt 329 powyzej.

Badania rozpoznawcze sa bowiem regularnie prowadzone w szczegélnym celu sprawdzenia
konkretnej hipotezy naukowej, tak ze umozliwiaja one, w uzupetnieniu do standardowych badan,
identyfikacje wlasciwosci rozpatrywanych substancji. W zwiazku z tym podejscie, ktore
wykluczaloby co do zasady wykorzystanie badan niestandardowych lub rozpoznawczych,
uniemozliwialoby identyfikacje substancji stwarzajacych zagrozenie (zob. podobnie
i analogicznie wyroki: z dnia 11 maja 2017 r., Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, pkt 185;
z dnia 16 grudnia 2020 r., PlasticsEurope/ECHA, T-207/18, EU:T:2020:623, pkt 88).

Ponadto w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r., na ktérym Komisja oparta sie w szczegélnosci
w celu przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia, EFSA uwzglednila réwniez inne elementy niz
rozpatrywane artykuly naukowe, a mianowicie publikacje dotyczace chloropiryfosu budzace
obawy co do genotoksycznos$ci tej substancji, co pozwolilo jej, w zastosowaniu podejicia
przekrojowego, stwierdzi¢ istnienie obaw co do genotoksyczno$ci CHP metylu (zob. pkt 44

powyzej).

W $wietle calosci powyzszych rozwazan nalezy oddali¢ niniejszy zarzut.

40 ECLLI:EU:T:2023:602



340

341

342

343

344

345

346

347

WYROK Z DNIA 4.10.2023 rR. — SpraAWA T-77/20
ASCENZA AGRO I INDUSTRIAS AFRASA/KOMISjA

H. W przedmiocie zarzutu czwartego, dotyczacego naruszenia zasady ostroznosci
Skarzace utrzymuja, ze EFSA btednie zastosowala zasade ostroznosci.

Podnosza one trzy zastrzezenia, z ktorych pierwsze dotyczy nieprawidlowego stosowania zasady
ostroznos$ci na etapie oceny ryzyka, drugie — wyczerpania wymogéw zasady ostroznosci
w nastepstwie pelnej oceny spornej substancji, ktéra nie wzbudzita zadnych obaw, a trzecie —
czysto hipotetycznego charakteru rozwazan, na ktérych opiera sie oswiadczenie z dnia
8 listopada 2019 r.

1. Nieprawidlowe stosowanie zasady ostroznosci na etapie oceny ryzyka

Skarzace utrzymuja, ze chociaz zasada ostroznosci nie ma zastosowania na etapie oceny ryzyka,
lecz dopiero na etapie zarzadzania ryzykiem, EFSA wdrozyla te zasade w niniejszej sprawie
w chwili oceny CHP metylu, stosujac podejscie przekrojowe.

Skarzace podnosza, ze EFSA wskazala w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r., iz wigkszo$¢
ekspertéw postanowila z ostroznosci zastosowa¢ do CHP metylu ten sam wniosek co do
chloropiryfosu w odniesieniu do genotoksyczno$ci. Wspominaja one réwniez o innych
fragmentach tego oswiadczenia, dotyczacych neurotoksycznosci rozwojowej, ktére wskazuja, ze
EFSA i eksperci, ktérych opinii zasiegnieto, zastosowali podejscie przekrojowe w oparciu
o zasade ostroznosci.

ECCA podnosi, ze w oswiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r. EFSA oparla sie na zasadzie
ostroznoéci, a nie na zwyklym ,ostroznym podej$ciu”, aby uzasadni¢ zastosowanie podejscia
przekrojowego. Powoluje si¢ ona na komunikat Komisji z dnia 2 lutego 2000 r. w sprawie
stosowania zasady ostroznosci [COM(2000) 1 wersja ostateczna, zwany dalej ,komunikatem
w sprawie zasady ostroznosci”].

W tym wzgledzie z zasady ostroznos$ci wynika, ze jezeli wystepuje niepewnos¢ dotyczaca istnienia
lub zakresu zagrozenia zdrowia ludzi, mozna podja¢ dzialania ochronne bez oczekiwania, az
realno$¢ i waga tych zagrozen zostana w petni udowodnione (wyroki: z dnia 22 grudnia 2010 r.,
Gowan Comércio Internacional e Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803, pkt 73; z dnia
1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in., C-616/17, EU:C:2019:800, pkt 43).

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu prawidlowe zastosowanie zasady ostroznosci
zaklada w szczegé6lnosci pelna ocene ryzyka dla zdrowia, oparta na najbardziej wiarygodnych
dostepnych danych naukowych i najnowszych wynikach badan miedzynarodowych (wyrok z dnia
22 grudnia 2010 r., Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, pkt 75).

Jezeli istnienie lub zakres domniemanego zagrozenia okaza sie niemozliwe do ustalenia
z catkowita pewnoscia z racji niewystarczajacego, nieostatecznego lub niedoktadnego charakteru
wynikéw przeprowadzonych badan, lecz pozostaje prawdopodobienistwo powstania rzeczywistej
szkody dla zdrowia ludzi, gdyby to zagrozenie wystapilo, zasada ostrozno$ci uzasadnia przyjecie
srodkéw ograniczajacych (wyroki: z dnia 22 grudnia 2010 r., Gowan Comércio Internacional
e Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803, pkt 76; z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in., C-616/17,
EU:C:2019:800, pkt 43).
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Zgodnie z orzecznictwem przytoczonym w pkt 345-347 powyzej do organdéw odpowiedzialnych
za ocene ryzyka, takich jak EFSA, nalezy przekazanie Komisji nie tylko ostatecznych wnioskdéw,
do ktérych doszly, ale réwniez utrzymujacej sie niepewnosci, tak aby mogta ona przyjaé w razie
potrzeby srodki ograniczajace.

W niniejszej sprawie w oswiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r. wskazano w odniesieniu do
potencjatu genotoksycznego CHP metylu, ze na posiedzeniu, ktére mialo miejsce w kwietniu
2019 r., eksperci omoéwili podobienstwo strukturalne miedzy czasteczka kazdej z dwéch substancji
i zgodzili sie na zastosowanie metody podejscia przekrojowego. Ponadto eksperci stwierdzili, ze
nie ma publicznie dostepnej literatury dotyczacej potencjalu genotoksycznego CHP metylu,
podczas gdy dostepne sa liczne publikacje dla chloropiryfosu. Poniewaz zgloszono obawy
dotyczace chloropiryfosu w odniesieniu do aberracji chromosomowych i uszkodzen DNA,
eksperci doszli do wniosku, Ze istnieja luki w zakresie danych dla CHP metylu. Zgodzili si¢ zatem
co do tego, ze taka niepewno$¢ nalezy uwzgledni¢ w ocenie ryzyka CHP metylu i ze w zwiazku
z tym nie mozna wykluczy¢, iz substancja ta moze powodowac uszkodzenia DNA. Nastepnie na
posiedzeniu ekspertéw, ktére odbylo sie we wrzesniu 2019 r. i dotyczylo mozliwosci
zastosowania podejécia przekrojowego, eksperci uznali, co si¢ tyczy struktury molekularnej obu
substancji czynnych, ze ich réznice nie uzasadniaja réznicy w ich potencjale genotoksycznym
(zob. pkt 271 i 272 powyzej).

Ponadto z o$wiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r. wynika réwniez, ze eksperci zebrani we
wrzesniu 2019 r. oparli sie na trzech elementach, aby dojs¢ do wniosku, Ze istnieja obawy
dotyczace neurotoksycznosci rozwojowej CHP metylu. Chodzi tu przede wszystkim
o podnoszone braki w badaniu neurotoksycznosci rozwojowej, po drugie, o trzy artykuly
naukowe, ktére wskazywaly na istnienie zwigzku miedzy narazeniem na chloropiryfos lub CHP
metylu, jak réwniez bardziej ogdlnie na insektycydy fosforoorganiczne, a szkodliwymi skutkami
neurorozwojowymi u dzieci, po trzecie za$, o inne artykuly naukowe, ktére réwniez przyczynity
sie do wykazania neurotoksycznosci rozwojowej CHP metylu (zob. pkt 274 powyzej).

Wreszcie, z o$wiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r. wynika, ze eksperci zebrani we wrze$niu
2019 r. wskazali, iz CHP metylu moze spelnia¢ kryteria klasyfikacji jako substancja dzialajaca
toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1B, do ktérego to ustalenia EFSA zglosita obiekcje (zob.
pkt 275 powyzej). EFSA wskazala, ze eksperci zastosowali w tym wzgledzie takie samo podejscie
jak w przypadku chloropiryfosu.

W konsekwencji eksperci zebrani w kwietniu i wrze$niu 2019 r., a nastepnie EFSA, przeprowadzili
ocene ryzyka dla zdrowia zwigzanego z proponowanym zastosowaniem CHP metylu, wskazujac
na utrzymujaca sie niepewnos¢ w tym wzgledzie (zob. pkt 349-351 powyzej).

W $wietle rozwazan przedstawionych w pkt 345-348 powyzej takie podejscie jest zgodne z zasada
ostroznosci, ktéra oznacza, ze organy odpowiedzialne za ocene ryzyka, takie jak EFSA, informuja
Komisje réwniez o ustalonej przez nie niepewnosci, aby umozliwié jej przyjecie w razie potrzeby
$rodkow ograniczajacych.

Ponadto fakt, ze eksperci zebrani we wrze$niu 2019 r., a nastepnie EFSA, opieraja sie z ostroznosci
w ramach oceny zagrozen dla zdrowia ludzi zwiazanych z CHP metylu na podejiciu
przekrojowym i w zwigzku z tym na danych dostepnych w tym wzgledzie w odniesieniu do
chloropiryfosu, nie pozwala stwierdzi¢, ze zasade ostroznosci zastosowano dwukrotnie.
Wdrozenie tej zasady polega bowiem na przyjeciu $rodkéw ochronnych, gdy wystepuje
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niepewno$¢ co do istnienia lub zakresu zagrozenia dla zdrowia ludzi (zob. pkt 345 powyzej).
Tymczasem jedynie Komisja — a nie EFSA, ktéra nie jest do tego uprawniona — przyjeta
w niniejszym przypadku $rodki ochronne.

Ponadto wniosek, iz naruszona zostala zasada ostroznosci, nie moze wynikac ze zwyklej formalnej
kontroli uzasadnienia zaskarzonego rozporzadzenia i o§wiadczen, na ktérych sie ono opiera, a tym
samym ze stwierdzenia uzycia pewnych terminéw, takich jak ,,ostrozno$¢” lub ,rozwaga”. Jedynie
badanie tresci wspomnianego uzasadnienia, jak to zostalo dokonane w pkt 349-352 powyzej,
pozwolitoby w razie potrzeby doj$¢ do takiego wniosku.

W konsekwencji w niniejszej sprawie argument skarzacych oparty na uzyciu terminu ,,ostroznos¢”
w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r., do ktérego odnosi si¢ zaskarzone rozporzadzenie, nie
moze prowadzi¢ do stwierdzenia naruszenia zasady ostroznosci.

Z calo$ci powyzszych rozwazan wynika, zZe zasada ostroznosci nie zostala naruszona w niniejszej
sprawie.

Whniosku zawartego w pkt 357 powyzej nie moze podwazy¢ argument ECCA, ktéra powoluje si¢
na komunikat w sprawie zasady ostroznosci.

W tym wzgledzie nalezy podkresli¢, ze ECCA nie powoluje si¢ na niezgodno$¢ z prawem
zaskarzonego rozporzadzenia wynikajaca z nieuwzglednienia przez Komisje wytycznych, ktére
wydala i w ktérych sama wyznacza sobie granice swoich uprawnien dyskrecjonalnych (zob.
podobnie wyrok z dnia 28 czerwca 2005 r., Dansk Rerindustri i in./Komisja, C-189/02 P,
C-202/02 P, od C-205/02 P do C-208/02 P i C-213/02 P, EU:C:2005:408, pkt 209-211).

ECCA ogranicza sie bowiem do powotania si¢ na komunikat w sprawie zasady ostroznosci celem
poparcia zarzutu skarzacych dotyczacego naruszenia zasady ostroznosci i powoluje sie na ten
komunikat w celu ustalenia obowiazkdéw, jakich Komisja powinna przestrzega¢ zgodnie z ta
zasada.

Tymczasem zasada ostroznosci stanowi ogdlna zasade prawa, ktéra wiaze prawodawce Unii
(wyroki: z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in., C-616/17, EU:C:2019:800, pkt 41, 42; 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 184).

Co sie tyczy ogdlnej zasady prawa i okreslenia obowiazkéw, ktérych instytucje Unii powinny
przestrzega¢ na mocy tej zasady, Sad nie jest zwiazany rozwazaniami zawartymi w wydanych
przez nie wytycznych (zob. podobnie i analogicznie wyrok z dnia 30 maja 2013 r., Quinn Barlo
i in./Komisja, C-70/12 P, niepublikowany, EU:C:2013:351, pkt 53).

Zatem nawet przy zalozeniu, ze komunikat w sprawie zasady ostrozno$ci mozna by postrzegac
jako wywolujacy wiazace skutki prawne wobec Komisji, nalezy okresli¢, nie na podstawie tego
komunikatu, lecz na podstawie orzecznictwa Trybunalu i Sadu, obowiazki ciazace bezposrednio
na Komisji na mocy zasady ostroznosci, aby zbada¢, w jakim zakresie zaskarzone rozporzadzenie
mogloby zosta¢ uznane za niezgodne z prawem. Tymczasem badanie to, ktérego dokonano
w pkt 345-356 powyzej, nie pozwolito na takie stwierdzenie niezgodnosci z prawem.

Z calo$ci powyzszych rozwazan wynika, Ze niniejsze zastrzezenie nalezy oddali¢.
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2. Wyczerpanie wymogow zasady ostrozmosci w nastepstwie pelnej oceny rozpatrywanej
substancji, ktora nie wzbudzita Zadnych obaw

Zdaniem skarzacych wymogi nalozone przez zasade ostroznosci sa spelnione, jezeli
wnioskodawca przedstawi wszystkie ,,dane regulacyjne”.

Skarzace opieraja si¢ na fragmencie o$wiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r. dotyczacego
genotoksycznosci, zgodnie z ktérym ,dostepne dane regulacyjne dotyczace CHP metylu nie
budzily zadnych obaw”. Fragment ten potwierdza ich zdaniem, ze wnioskodawcy przedlozyli
wszystkie istotne dane, ze calo$¢ ta zostata zbadana, a wynik byl ,,negatywny”.

W zwiazku z tym zdaniem skarzacych wymogi ustanowione przez zasade ostroznosci zostaly
spelnione i wymogi te zostaly ostatecznie ,wyczerpane”. EFSA nie mogla juz zatem skorzystac
z zasady ostroznosci, w szczegdlnosci stosujac podejscie przekrojowe.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢ w pierwszej kolejnosci, ze pojecie ,,danych regulacyjnych” uzyte
przez EFSA w os$wiadczeniach z dni 31 lipca i 8 listopada 2019 r. nie jest zdefiniowane ani
w rozporzadzeniu nr 1107/2009, ani w rozporzadzeniu wykonawczym nr 844/2012.

Ponadto nie jest ono rowniez zdefiniowane w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia
1 marca 2013 r. ustanawiajacym wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych, zgodnie
z rozporzadzeniem nr 1107/2009 (Dz.U. 2013, L 93, s. 1), ani w rozporzadzeniu Komisji (UE)
nr 284/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajacym wymogi dotyczace danych dla $rodkéw
ochrony roélin, zgodnie z rozporzadzeniem nr 1107/2009 (Dz.U. 2013, L 93, s. 85).

W zwigzku z tym Sad, w drodze $rodka organizacji postepowania przyjetego na podstawie art. 24
statutu Trybunalu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej, zwrécil sie do EFSA z pytaniem o znaczenie
tego wyrazenia w kontek$cie oswiadczen z dni 31 lipca i 8 listopada 2019 r.

EFSA wskazala, co nie zostalo zakwestionowane przez skarzace, ze termin ,dane regulacyjne”
uzyty w o$wiadczeniach z dni 31 lipca i 8 listopada 2019 r. odnosi si¢ do wszystkich testow
i badan dostarczonych przez wnioskodawcéw na podstawie obowiazujacych przepiséw. Dodata
ona, ze w uzupelnieniu przedstawionych w ten sposéb testéow i badan wnioskodawcy byli réwniez
zobowigzani do przedstawienia dowoddow zaczerpnietych z publicznie dostepnej literatury
naukowe;j.

Tymczasem art. 6 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 przewiduje, ze wnioskodawca
sktada dodatkowa dokumentacje.

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012, zatytulowanym , Tres¢ dodatkowej
dokumentacji”:

»1. Dodatkowa dokumentacja skrécona obejmuje:
[...]

d) dane i oceny ryzyka, ktérych nie zawierala dokumentacja sktadana na potrzeby zatwierdzenia
ani kolejne dokumentacje dotyczace odnowienia i ktére sa niezbedne [...]

44 ECLLI:EU:T:2023:602



374

375

376

WYROK Z DNIA 4.10.2023 rR. — SpraAWA T-77/20
ASCENZA AGRO I INDUSTRIAS AFRASA/KOMISjA

e) dla kazdego punktu wymogdéw dotyczacych danych dla substancji czynnej, okreslonych
w rozporzadzeniu ustanawiajacym wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych na
podstawie rozporzadzenia [nr 1107/2009], dla ktérego to punktu niezbedne sa nowe dane
zgodnie z lit. d) — podsumowania i wyniki testow i badan, nazwe ich wtasciciela oraz nazwisko
osoby lub nazwe instytutu, ktorzy je przeprowadzili, oraz powdd, dla ktérego dany test lub
badanie s3 niezbedne;

f) dla kazdego punktu wymogéw dotyczacych danych dla srodka ochrony roélin, okreslonych
w rozporzadzeniu ustanawiajacym wymogi dotyczace danych dla srodkéw ochrony roslin na
podstawie rozporzadzenia [nr 1107/2009], dla ktérego to punktu niezbedne sa nowe dane
zgodnie z lit. d) — podsumowania i wyniki testow i badan, nazwe ich wtasciciela oraz nazwisko
osoby lub nazwe instytutu, ktérzy przeprowadzili testy i badania, dla jednego srodka lub
wiekszej liczby $§rodkéw ochrony rosélin reprezentatywnych dla przewidzianych zastosowan,
oraz powdd, dla ktérego dany test lub badanie sa niezbedne;

[...]

m) streszczenia i wyniki recenzowanych, ogdlnie dostepnych publikacji naukowych [...].

[...]

3. Kompletna dodatkowa dokumentacja zawiera peten tekst sprawozdania ze wszystkich testéw
i badan, o ktérych mowa w ust. 1 lit. e), f) i m).

[...]".

I tak, wskazujac, ze przekazane przez wnioskodawcéw ,dane regulacyjne” dotyczace
genotoksycznosci CHP metylu nie wzbudzily zadnych obaw, EFSA ograniczyla si¢ do
stwierdzenia, ze testy i badania przedstawione przez wnioskodawcéw na podstawie art. 7 ust. 1
lit. e) i f) rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 nie pozwalaja na stwierdzenie istnienia
zagrozenia dla zdrowia ludzi. Nie odniosla sie ona zatem do recenzowanych, ogélnie dostepnych
publikacji naukowych w rozumieniu art. 7 ust. 1 lit. m) rozporzadzenia wykonawczego
nr 844/2012.

W drugiej kolejnosci EFSA wskazala w o$wiadczeniach z dni 31 lipca i 8 listopada 2019 r., ze
eksperci stwierdzili, iz nie ma publicznie dostepnej literatura dotyczacej potencjalu
genotoksycznego CHP metylu, podczas gdy dostepne sa liczne publikacje dla chloropiryfosu.
Dodata ona, ze ze wzgledu na obawy dotyczace chloropiryfosu dotyczace aberracji
chromosomowych i uszkodzern DNA eksperci doszli do wniosku, Ze istnieja luki w zakresie danych
w odniesieniu do CHP metylu. Wskazata ona w tym wypadku, iz eksperci zgodzili si¢ co do tego,
ze wynikajaca z tego niepewno$¢ nalezy uwzglednié¢ przy ocenie ryzyka stwarzanego przez CHP
metylu i Ze nie mozna zatem wykluczy¢, ze istnieje potencjalne ryzyko uszkodzenn DNA (zob.
pkt 29 i 44 powyzej).

W os$wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r. EFSA wyjasnila, Ze na posiedzeniu ekspertéow we
wrzesniu 2019 r. poswieconym stosowaniu podej$cia przekrojowego uznali oni, jezeli chodzi
o strukture molekularng obu substancji czynnych, ze réznice migedzy nimi nie uzasadniajg réznicy
w ich potencjale genotoksycznym (zob. pkt 45 powyzej).
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Wreszcie, z o§wiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r. wynika réwniez, ze panstwo czlonkowskie
pelniace role sprawozdawcy, po przeprowadzeniu dodatkowej kwerendy w literaturze, znalazto
artykuly naukowe dotyczace CHP metylu, dostarczajace informacji zbieznych z informacjami
dotyczacymi chloropiryfosu. Wigkszo$¢ ekspertéw uznata woéwczas, ze wskazowki zawarte
w literaturze, nawet jesli cechuja sie pewnymi ograniczeniami, nalezy rozpatrywa¢ w ramach
podejscia opartego na mocy dowodowej danych i ze przy ostroznym podejsciu budza one obawy
dotyczace uszkodzen DNA, jakie méglby spowodowaé¢ CHP metylu. Eksperci doszli zatem do
wniosku, ze wywotane przez chloropiryfos obawy dotyczace ryzyka aberracji chromosomowej
i uszkodzenia DNA mogg mie¢ zastosowanie do CHP metylu, z czego wynika niepewny potencjat
genotoksyczny (zob. pkt 46 powyzej).

W zwiazku z tym analiza genotoksycznosci CHP metylu przedstawiona przez EFSA
w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r. doprowadzila do wniosku, ze wywolane przez
chloropiryfos obawy dotyczace ryzyka aberracji chromosomowej i uszkodzenia DNA moga mie¢
zastosowanie do CHP metylu, z czego wynika niepewny potencjal genotoksyczny tej ostatniej
substancji (zob. pkt 44 i 45 powyzej).

Ponadto EFSA wskazata réwniez w o§wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r., ze eksperci sa zgodni
co do tego, iz nie mozna okresli¢ wartosci referencyjnej, w szczegdlnosci dla genotoksycznosci, co
uniemozliwia dokonanie oceny ryzyka stwarzanego przez CHP metylu dla konsumentéw,
podmiotéw gospodarczych, pracownikéw, obecnych 0séb i mieszkaricow (zob. pkt 48 powyzej).

Przypomnienie uzasadnienia o$wiadczen z dni 31 lipca i 8 listopada 2019 r., jak wynika
z pkt 375-379 powyzej, prowadzi do stwierdzenia, ze fragment o§wiadczenia z dnia 8 listopada
2019 r. przytoczony w pkt 366 powyzej, gdy umiejscowiony jest w jego kontekscie, nie pozwala
stwierdzi¢ wbrew temu, co twierdza skarzace, ze EFSA uznala we wspomnianym o$wiadczeniu, iz
wyniki dotyczace genotoksyczno$ci CHP metylu byly ,,negatywne”, to znaczy, ze substancja ta nie
stwarzala zagrozenia dla zdrowia ludzi, lecz jedynie, ze testy i badania przedstawione przez
wnioskodawcéw na podstawie art. 7 ust. 1 lit. e) i f) rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012
nie pozwalaly na stwierdzenie istnienia zagrozenia dla zdrowia ludzi.

Tymczasem nalezy przypomnie¢, ze prawidlowe zastosowanie zasady ostroznosci zaklada
w szczegdlnosci pelna ocene ryzyka dla zdrowia, oparta na najbardziej wiarygodnych dostepnych
danych naukowych i najnowszych wynikach badafi miedzynarodowych (zob. pkt 346 powyzej).

Ponadto w ramach oceny ryzyka, poniewaz ocena ta powinna by¢ w szczegélnosci niezalezna
i obiektywna, konieczne jest uwzglednienie istotnych elementéw innych niz testy, analizy
i badania przedstawione przez wnioskodawce, ktére by im przeczyly. W tym kontekscie nalezy
uwzgledni¢ nie tylko najbardziej wiarygodne, dostepne dane naukowe i najnowsze wyniki badan
miedzynarodowych, lecz réwniez nie przyznawac¢ we wszystkich przypadkach dominujacej wagi
badaniom przedstawionym przez wnioskodawce (wyrok z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in.,
C-616/17, EU:C:2019:800, pkt 93, 94).

Z orzecznictwa przytoczonego w pkt 381 i 382 powyzej, jak réwniez z przepiséw przytoczonych
w pkt 372 i 373 powyzej wynika, ze ocena ryzyka zwigzanego z substancja czynna nie powinna
opiera¢ sie wylacznie na testach i badaniach, ktérych przedstawienie jest wymagane przez
przepisy od wnioskodawcy, lecz powinna réwniez opiera¢ si¢ na odpowiedniej, aktualnej
i wiarygodnej dostepnej literaturze naukowe;j.
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Whiosek ten znajduje potwierdzenie w motywie 24 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/1381 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie przejrzystosci i zréwnowazonego
charakteru unijnej oceny ryzyka w lancuchu zywno$ciowym oraz zmieniajacego rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002, (WE) nr 1829/2003, (WE) nr 1831/2003, (WE) nr 2065/2003, (WE)
nr 1935/2004, (WE) nr 1331/2008, (WE) nr 1107/2009, (UE) 2015/2283 oraz dyrektywe
2001/18/WE (Dz.U. 2019, L 231, s. 1). Ze wzgledu na to, zZe rozporzadzenie to zmienito nie tylko
rozporzadzenie nr 178/2002 ustanawiajace EFSA, lecz réwniez rozporzadzenie nr 1107/2009, na
podstawie ktérego przyjeto zaskarzone rozporzadzenie, ma ono znaczenie w niniejszej sprawie.

W motywie 24 rozporzadzenia 2019/1381 wskazano, co nastepuje:

»Opinia publiczna wyraza pewne obawy odnosnie do oceny dokonywanej przez [EFSA] w zakresie
procedur udzielania zezwolenn w oparciu o w gtéwnej mierze badania prowadzone przez przemyst.
Kluczowe znaczenie ma, by [EFSA] wyszukiwal[a] informacje w literaturze naukowej, tak aby méc
uwzglednia¢ inne istniejace dane i badania dotyczace przedmiotu, ktéry przedlozono [jej] do
oceny. Aby zapewni¢ dodatkowy poziom gwarancji sluzacych zapewnieniu, aby [EFSA mogla]
mie¢ dostep do wszelkich odno$nych danych naukowych i badan w zakresie przedmiotu wniosku
lub zgloszenia w celu udzielenia lub odnowienia zezwolenia lub zatwierdzenia, nalezy przewidzie¢

konsultacje z osobami trzecimi w celu ustalenia, czy dostepne s3 inne odnos$ne dane naukowe lub
badania [...]".

Tak wiec fakt, ze testy i badania przedstawione przez wnioskodawcéw dotyczace CHP metylu nie
wzbudzily zadnych obaw, nie pozwala stwierdzi¢, wbrew temu, co twierdza skarzace, ze ocena
ryzyka zwigzanego ze stosowaniem tej substancji czynnej zostata ostatecznie przeprowadzona.

W swietle catosci powyzszych rozwazan nalezy oddali¢ niniejsze zastrzezenie.

3. Oswiadczenie z dnia 8 listopada 2019 r. oparte na wzgledach o charakterze czysto
hipotetycznym

Skarzace twierdza, ze o$wiadczenie z dnia 8 listopada 2019 r. opiera si¢ na wzgledach
o charakterze czysto hipotetycznym, zaré6wno w odniesieniu do oceny EFSA dotyczacej
genotoksycznosci, jak i do oceny neurotoksycznosci rozwojowe;j.

Nalezy uznaé, ze w niniejszym zastrzezeniu skarzace kwestionuja zasadnos$¢ oceny zagrozen dla
zdrowia zwigzanych ze stosowaniem CHP metylu.

W tym wzgledzie skarzace ograniczaja si¢ do przytoczenia dwodch fragmentéw oswiadczenia
z dnia 8 listopada 2019 r., w ktérych uzyto termindéw ,,0stroznos¢” lub ,rozwaga”.

Tymczasem, jak wskazano w pkt 355 powyzej, wniosek, iz naruszona zostala zasada ostroznosci,
nie moze wynika¢ ze zwyklej formalnej kontroli uzasadnienia zaskarzonego rozporzadzenia
i oswiadczen, na ktérych sie ono opiera, a tym samym ze stwierdzenia uzycia pewnych terminéw,
takich jak ,ostroznos¢” lub ,rozwaga”.

Tak wiec powolanie si¢ na rozpatrywane fragmenty nie wystarczy, w braku jakiegokolwiek

argumentu dotyczacego tresci wspomnianego uzasadnienia, do wykazania hipotetycznego
charakteru oceny EFSA.
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Z calo$ci powyzszych rozwazan wynika, Ze nalezy oddali¢ niniejsze zastrzezenie oraz zarzut oparty
na naruszeniu zasady ostrozno$ci w catosci.

I. W przedmiocie zarzutu siédmego, dotyczacego oczywistego bledu w ocenie ryzyka
przyjetej przez EFSA, a nastepnie przez Komisje

Skarzace kwestionuja kazdy z trzech powodéw, na ktdrych opiera sie zaskarzone rozporzadzenie —
pierwszy, dotyczacy genotoksycznego potencjalu CHP metylu, drugi, dotyczacy istnienia obaw co
do neurotoksycznosci rozwojowej tej substancji, i trzeci, dotyczacy okolicznosci, ze za ,stosowne”
uznano sklasyfikowanie jej jako substancji dzialajacej toksycznie na rozrodczosc¢ kategorii 1B (zob.
pkt 266, 267 powyzej).

Poniewaz wzgledy te dotycza oceny zagrozen dla zdrowia ludzi, przed przystapieniem do analizy
kolejno zastrzezen odnoszacych sie do kazdego z nich nalezy przypomnie¢ system prawny
majacy zastosowanie w dziedzinie oceny ryzyka, a w szczegélnosci oceny ryzyka dla zdrowia ludzi.

1. System prawny oceny ryzyka

W odniesieniu do systemu prawnego oceny ryzyka nalezy przypomnieé, po pierwsze, zasady
dotyczace ciezaru dowodu i jego przedmiotu, a po drugie, zakres majacej zastosowanie kontroli
sadowe;j.

a) Ciezar i przedmiot dowodu

Po pierwsze, co sie tyczy wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej, nalezy przypomnie¢, ze
zgodnie z art. 7 rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytutowanym ,,Wniosek™:

»1. Wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej lub o zmiane warunkéw zatwierdzenia
przedkladany jest przez producenta substancji czynnej panstwu czlonkowskiemu (zwanemu dalej
»panstwem czlonkowskim pelniacym role sprawozdawcy«) wraz z dokumentacja skrécona
i pelng, zgodnie z art. 8 ust. 1 i 2, lub wraz z naukowo umotywowanym uzasadnieniem
niesktadania niektérych czesci tej dokumentacji, z ktérych wynika, ze substancja czynna spetnia
kryteria zatwierdzania przewidziane w art. 4.

[...]".
Ponadto zgodnie z art. 8 rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytutowanym ,Dokumentacja”:
»1. Dokumentacja skrécona obejmuje:

a) informacje dotyczace jednego lub wiekszej liczby reprezentatywnych zastosowan na roslinach
uprawianych powszechnie w kazdej strefie dla przynajmniej jednego srodka ochrony roslin
zawierajacego substancje czynng, wykazujace, ze spelniono kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4; w przypadku gdy przediozone informacje nie obejmuja wszystkich stref
lub dotycza rosliny, ktéra nie jest powszechnie uprawiana, nalezy uzasadni¢ takie podejscie;
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b) dla kazdego punktu okreslajacego wymogi dotyczace danych dla substancji czynnej —
podsumowania oraz wyniki testéw i badan, nazwe ich wlasciciela oraz nazwisko osoby lub
nazwe instytutu, ktory przeprowadzil testy i badania;

c) dla kazdego punktu okreslajacego wymogi dotyczace danych dla srodka ochrony roslin —
podsumowania oraz wyniki testéw i badan, nazwe ich wlasciciela oraz nazwisko osoby lub
nazwe instytutu, ktéry przeprowadzil testy i badania, istotne dla oceny kryteriow
przewidzianych w art. 4 ust. 2 i 3 dla jednego lub wigkszej liczby $§rodkéw ochrony roélin,
ktore sa reprezentatywne dla zastosowan wymienionych w lit. a), z uwzglednieniem faktu, ze
brak w dokumentacji danych, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykulu, wynikajacy
z proponowanego ograniczonego zakresu reprezentatywnych zastosowan substancji czynnej,
moze prowadzi¢ do ograniczen w zatwierdzeniu;

d) dla kazdego testu lub badania z udziatem kregowcéw — uzasadnienie dziatan podjetych w celu
unikniecia testow na zwierzetach oraz powielania testéw i badan na kregowcach;

e) liste kontrolna wykazujaca, Ze wymieniona w ust. 2 niniejszego artykutu dokumentacja jest
pelna w $wietle zastosowan wymienionych we wnioskach;

f) powody, dla ktérych zlozone sprawozdania z badan i testdw sga niezbedne do pierwszego
zatwierdzenia substancji czynnej lub do wprowadzenia zmian w warunkach zatwierdzenia;

g) w stosownych przypadkach — kopie wniosku w sprawie najwyzszego dopuszczalnego poziomu
pozostalo$ci, o ktérym mowa w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005, lub uzasadnienie dla
nieprzedkladania takich informacji;

h) ocene wszystkich przedlozonych informacji.

2. Pelna dokumentacja zawiera pelen tekst poszczegdlnych sprawozdan z testow i badan
dotyczacych wszystkich informacji, o ktérych mowa w ust. 1 lit. b) i ¢). Nie moze ona zawierac
zadnych sprawozdan z testéow lub badan obejmujacych celowe podawanie ludziom substancji
czynnej lub $§rodka ochrony roslin.

[...]".

W tym wzgledzie Trybunal orzekl, ze z art. 7 ust. 1 i art. 8 ust. 1 i 2 rozporzadzenia nr 1107/2009
wynika, iz wnioskodawca powinien przedstawi¢ testy, badania i analizy niezbedne do
zatwierdzenia substancji czynnej, oraz ze regula ta stanowi konsekwencje zasady ustanowionej
w art. 7 ust. 1 tego rozporzadzenia, zgodnie z ktéra do wnioskodawcy nalezy przedstawienie
dowodu, ze substancja czynna, ktérej dotyczy wniosek o zatwierdzenie, spelnia kryteria
ustanowione w tym celu w tym samym rozporzadzeniu (wyrok z dnia 1 pazdziernika 2019 r.,
Blaise i in., C-616/17, EU:C:2019:800, pkt 78, 79).

Trybunal wyjasnil, ze obowiazek ten przyczynia si¢ do przestrzegania zasady ostroznosci poprzez
zapewnienie, ze nie istnieje domniemanie braku szkodliwos$ci dla zdrowia ludzi substancji
czynnych i $srodkéw ochrony roslin (wyrok z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in., C-616/17,
EU:C:2019:800, pkt 80).
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Ponadto nalezy przypomnie¢ z jednej strony, ze jezeli panstwo czlonkowskie pelniace role
sprawozdawcy i EFSA uwazaja, iz dowody przedstawione przez wnioskodawce sa
niewystarczajace, na nich spoczywa obowigzek zwrdcenia si¢ na podstawie art. 11 ust. 3, art. 12
ust. 3 i art. 37 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 o dostarczenie dodatkowych informacji przez
wnioskodawce, a z drugiej strony, ze inne panstwa czlonkowskie i ogét spoteczeristwa moga
przedstawi¢ uwagi do projektu sprawozdania z oceny na podstawie art. 12 ust. 1 tego
rozporzadzenia.

Ponadto Trybunal wskazal, ze Komisja byla bezwzglednie zobowiazana do uwzglednienia
istotnych elementéw innych niz testy, analizy i badania przedstawione przez wnioskodawce,
ktére przeczylyby tym testom, analizom i badaniom, oraz ze takie podejscie jest zgodne z zasada
ostrozno$ci (zob. podobnie wyrok z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in., C-616/17,
EU:C:2019:800, pkt 93).

Trybunal dodal, ze na Komisji ciazy obowiazek uwzglednienia najbardziej wiarygodnych,
dostepnych danych naukowych i najnowszych wynikéw badan miedzynarodowych oraz
nieprzyznawania we wszystkich przypadkach dominujacej wagi badaniom przedstawionym przez
wnioskodawce (zob. podobnie wyrok z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in., C-616/17,
EU:C:2019:800, pkt 94).

Stwierdzil na tej podstawie, ze w przypadku gdyby Komisja doszla do wniosku, ze w $wietle
wszystkich dostepnych jej elementéw wnioskodawca nie wykazatl w wystarczajacym stopniu, iz sa
spelnione warunki, ktérym podlega wnioskowane zatwierdzenie lub zezwolenie, bylaby ona
zobowigzana zadecydowac o odrzuceniu wniosku bez koniecznosci przeprowadzenia ekspertyzy
kontrolnej, aby dojs¢ do takiego wniosku (wyrok z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in.,
C-616/17, EU:C:2019:800, pkt 95).

Po drugie, przepisy majace zastosowanie do zatwierdzania substancji czynnych i przepisy majace
zastosowanie do odnowienia tego zatwierdzenia, przewidziane w rozporzadzeniu nr 1107/2009
i w rozporzadzeniu wykonawczym nr 844/2012, sa analogiczne.

Artykut 14 rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytulowany ,Przedluzenie zatwierdzenia”, przewiduje
bowiem, ze ,[p]rzedluzenia zatwierdzenia substancji czynnej dokonuje si¢ na wniosek po
ustaleniu, ze spelnione sa kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4” tego rozporzadzenia,
i sformulowanie to jest podobne do uzytego w art. 7 ust. 1 akapit pierwszy zdanie ostatnie
rozporzadzenia nr 1107/20009.

Ponadto, podobnie jak w przypadku wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej, art. 15
rozporzadzenia nr 1107/2009 przewiduje, ze wniosek o odnowienie takiego zatwierdzenia sklada
producent danej substancji.

Ponadto art. 7 rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012, zatytulowany ,Tres¢ dodatkowej
dokumentacji”, przewiduje wykaz elementéw odpowiadajacych, mutatis mutandis, wykazowi
zawartemu w art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 (zob. pkt 373 i 398 powyzej).

Po trzecie, biorac pod uwage analogiczny charakter przepiséw majacych zastosowanie do wniosku
o zatwierdzenie substancji czynnej i przepiséw majacych zastosowanie do odnowienia tego
zatwierdzenia, rozwazania przedstawione w pkt 399-404 powyzej maja rowniez zastosowanie do
odnowienia zatwierdzenia substancji czynne;j.
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Do autora wniosku o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej nalezy zatem przedstawienie
wszystkich elementéw okre§lonych w art. 7 rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 w celu
wykazania, Ze dana substancja spetnia warunki okre$lone w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009
(zob. pkt 399 powyzej).

Komisja uwzglednia ten wniosek, jezeli z przedstawionych dowodéw oraz z innych elementéw
uwzglednionych w danym przypadku przez organy odpowiedzialne za dokonanie oceny danej
substancji czynnej wynika, ze substancja ta spelnia wspomniane warunki (zob. pkt 401-404
powyzej), ktére sa kumulatywne (zob. pkt 108 powyzej).

W tym wzgledzie powinno by¢ przewidywalne w szczegélnosci, ze zaréwno $rodki ochrony roslin
zawierajace te substancje, jak i ich pozostalosci nie beda mialy maja szkodliwych skutkéw dla
zdrowia ludzi (zob. pkt 106 powyzej).

A contrario, aby wniosek zostal oddalony, to znaczy aby zostal przyjety $rodek jednoczesnie
ograniczajacy prawa producenta, ktéry wnosi o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej,
i chroniacy zdrowie ludzi, wystarczy, by mozna bylo zidentyfikowa¢ zwykla niepewno$é¢ co do
wystepowania ryzyka zwigzanego z ta substancja (zob. pkt 345—-347 powyzej).

b) Zakres kontroli sgdowej

Biorac pod uwage zlozone oceny naukowe, ktérych nalezy dokona¢ przy przeprowadzaniu na
podstawie przepiséw rozporzadzenia nr 1107/2009 oceny ryzyka stwarzanego przez stosowanie
substancji, nalezy przyzna¢ Komisji w tym wzgledzie szeroki zakres uznania (zob. podobnie
i analogicznie 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 22 grudnia 2010 r., Gowan Comércio Internacional
e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, pkt 55).

Nalezy uscisli¢, ze kontrola sadowa oceny okolicznosci faktycznych dokonanej przez Komisje,
ktora wydata zaskarzony akt, obejmuje w sposéb posredni réwniez ocene dokonana przez EFSA,
w sytuacji gdy — tak jak w niniejszej sprawie — Komisja opiera si¢ na ocenie EFSA w celu
ustalenia istnienia ryzyka.

Nalezy doda¢, ze aby wykazaé, iz administracja popetnita oczywisty btad w ocenie zlozonych
okoliczno$ci faktycznych, dajacy podstawe do stwierdzenia niewazno$ci zaskarzonego aktu,
przedstawione przez strone skarzaca dowody musza wystarczy¢ do pozbawienia wiarygodnosci
oceny okolicznosci faktycznych przyjetej w tym akcie. Z zastrzezeniem tego badania
wiarygodnosci Sad nie moze zastepowac oceny zlozonych okolicznosci faktycznych dokonanej
przez instytucje, ktéra wydata ten akt, swoja wlasna ocena (zob. wyrok z dnia 17 maja 2018 r.,
BASF Agro i in./Komisja, T-584/13, EU:T:2018:279, pkt 94 i przytoczone tam orzecznictwo; zob.
takze podobnie wyrok z dnia 7 maja 2020 r., BTB Holding Investments i Duferco Participations
Holding/Komisja, C-148/19 P, EU:C:2020:354, pkt 72).

2. W przedmiocie potencjalu genotoksycznego

Jeden z motywdéw uzasadnienia przyjetych przez Komisje w zaskarzonym rozporzadzeniu opiera
sie na ustaleniu dokonanym przez ekspertéw zebranych we wrze$niu 2019 r., a nastepnie przez
EFSA, zgodnie z ktérym nie mozna wykluczy¢ potencjatu genotoksycznego CHP metylu (zob.
pkt 267 powyzej).
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Jak wynika z rozwazan przedstawionych w pkt 44—46 powyzej, stwierdzenie to opiera sie na
zastosowaniu zaréwno podejscia przekrojowego, jak i podejscia opartego na mocy dowodowej
(zwanych dalej tacznie ,,obiema metodami” lub ,,dwiema metodami”).

W ramach niniejszego zarzutu skarzace kwestionuja sposéb, w jaki obie metody zostaly
zastosowane w niniejszej sprawie przez ekspertow zebranych we wrzes$niu 2019 r., a nastepnie
przez EFSA.

a) Uwagi ogolne dotyczace obu metod

Nalezy z jednej strony sprecyzowac tres¢ i cel obu metod, a z drugiej strony zbadaé¢ zgodnos¢
z prawem zastosowania tych metod przez EFSA w dziedzinie srodkéw ochrony roslin, ktéra to
zgodno$¢ zostata zakwestionowana na rozprawie przez ECCA.

1) Tresc i cel obu metod

Odniesienie do obu metod zawarte jest z jednej strony w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacym i uchylajacym dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacym rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. 2008,
L 353, s. 1), ktére ustanawia kryteria klasyfikacji i oznakowania substancji, z ktérych niektére sa
brane pod uwage w celu ustalenia, czy substancja czynna moze by¢ przedmiotem zezwolenia na
podstawie rozporzadzenia nr 1107/2009 (zob. pkt 11 powyzej), a z drugiej strony
w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolenn i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacym dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajacym rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak réowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. 2006, L 396, s. 1, zwanym dalej ,rozporzadzeniem
REACH”).

Po pierwsze, co sie tyczy tre$ci obu metod, podejscie przekrojowe jest opisane w pkt 1.5
zalacznika XI do rozporzadzenia REACH jako metoda, zgodnie z ktéra mozna przewidzie¢
wlasciwosci pewnych zwiazkéw na podstawie istniejacych danych dotyczacych innych substancji
cechujacych si¢ podobienstwem strukturalnym do tych pierwszych.

Co sie tyczy podejscia opartego na mocy dowodowej, okreslanego réwniez jako ,wartosc¢
dowodowa” lub ,,dowody”, z pkt 1.1.1.3 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 wynika, ze
wlasciwosci niektérych substancji mozna przewidzie¢ przy zastosowaniu tego podejscia na
podstawie danych pochodzacych z kilku niezaleznych zZrédet informacji, takich jak wyniki badan
in vitro, dane pochodzace z badan na zwierzetach, informacje pochodzace z zastosowania
podejscia kategoryzacyjnego (grupowanie, podej$cie przekrojowe), zaobserwowane skutki
u ludzi, na przykltad dane medycyny pracy i dane pochodzace z baz danych z informacjami
o wypadkach, badan epidemiologicznych i klinicznych, a takze informacje uzyskane w wyniku
odpowiednio udokumentowanych opiséw przypadkéw i obserwacji.

Po drugie, co sie tyczy celu obu metod, art. 13 ust. 1 rozporzadzenia REACH przewiduje, ze

w przypadku dziatania toksycznego dla ludzi informacje sa generowane wszedzie tam, gdzie jest
to mozliwe przy uzyciu metod innych niz badania na zwierzetach kregowych, to znaczy
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z wykorzystaniem metod alternatywnych, na przyklad poprzez wykorzystanie danych
o substancjach o podobnej strukturze (grupowanie lub podejscie przekrojowe). Ogdlniej rzecz
ujmujac, przepis ten przewiduje, ze informacje o inherentnych wlasciwosciach substancji moga
by¢ generowane w inny sposéb niz przez badania, pod warunkiem ze spelnione s3 wymagania
okreslone w zaltaczniku XI do tego rozporzadzenia.

Wykorzystania badan i testéw mozna zatem uniknaé poprzez uzycie metod wymienionych
w sekcji 1, zatytulowanej ,Badania nie wydaja si¢ konieczne z naukowego punktu widzenia”,
zalacznika XI do rozporzadzenia REACH, zatytulowanego ,Ogdlne zasady dostosowywania

standardowego trybu badan okres$lonego w zalacznikach [VII-X]”, wéréd ktérych znajduja sie
podejscie przekrojowe i podejscie oparte na mocy dowodowej.

W pkt 1.5 zalacznika XI do rozporzadzenia REACH, ktéry dotyczy podejscia przekrojowego,
wskazano, ze metoda ta pozwala unikna¢ badania kazdej substancji pod katem kazdego rodzaju
dziatania.

Mozna ja zatem wykorzystywa¢ w sytuacji braku danych dotyczacych substancji poddanych
ocenie stwarzanego przez nie ryzyka (wyrok z dnia 21 lipca 2011 r., Nickel Institute, C-14/10,
EU:C:2011:503, pkt 63).

W pkt 1.2 zalacznika XI do rozporzadzenia REACH, ktdry dotyczy podejscia opartego na mocy
dowodowej, wskazano, ze podejscie to, umozliwiajac zgromadzenie wystarczajacych dowodéw na
istnienie lub brak istnienia konkretnej wlasciwosci niebezpiecznej, prowadzi do rezygnacji
z dalszych badan na zwierzetach, w szczegélnosci na zwierzetach kregowych.

Podejscie oparte na mocy dowodowej pozwala zatem, podobnie jak podejscie przekrojowe,
unikna¢ badania kazdej substancji pod katem kazdego rodzaju dziatania (zob. pkt 426 powyzej).

Z rozwazan przedstawionych w pkt 424—-429 powyzej wynika, ze obie metody maja na celu
w szczegOlnos$ci ograniczenie stosowania badan na zwierzetach kregowych.

2) Zgodno$¢ z prawem zastosowania przez EFSA obu metod do oceny substancji czynnych
zawartych w Srodkach ochrony roslin

Nalezy ustali¢, czy EFSA moze stosowac¢ obie metody przy ocenie substancji czynne;j.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z odpowiednimi przepisami rozporzadzenia
nr 1107/2009 i rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 EFSA ,zajmuje stanowisko w sprawie
tego, czy mozna oczekiwaé, ze dana substancja czynna spelnia kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4” rozporzadzenia nr 1107/2009.

Tak wiec prawodawca Unii przyznal EFSA kompetencje w zakresie oceny substancji czynnych do
celow prawnej kwalifikacji, w S$wietle przepisow art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009,
przedstawionych jej okolicznosci faktycznych, a zatem w celu dokonania oceny tych okolicznosci.

Ponadto nalezy zauwazy¢, Ze rozporzadzenie nr 1107/2009 i rozporzadzenie wykonawcze
nr 844/2012 nie nakladaja na EFSA obowiazku stosowania konkretnych procedur oceny.
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Jedynymi przepisami zawierajacymi wyjasnienia w tym wzgledzie sa, po pierwsze, art. 12 ust. 2
akapit drugi rozporzadzenia nr 1107/2009, ktéry przewiduje, ze EFSA zajmuje stanowisko
»wW $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej”, po drugie, art. 13 ust. 1 akapit pierwszy
rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012, ktéry w odniesieniu do oceny substancji czynnej do
celéow odnowienia zatwierdzenia przewiduje réwniez, ze EFSA przyjmuje wnioski ,w $wietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej”, i po trzecie, pkt 1.2 zalacznika II do rozporzadzenia
nr 1107/2009, ktéry przewiduje, ze ocena EFSA musi opiera¢ si¢ na zasadach naukowych i by¢
dokonana z wykorzystaniem porad ekspertow.

W konsekwencji majace zastosowanie przepisy pozostawiaja EFSA szeroki zakres uznania przy
wyborze stosowanych przez nia procedur oceny, przy czym jedyny warunek, jaki musi spelni¢
EFSA, dotyczy naukowego charakteru jej oceny.

Nalezy ponadto przypomnie¢, ze z uwagi na zlozone oceny naukowe, ktére nalezy przeprowadzic,
gdy na podstawie przepiséw rozporzadzenia nr 1107/2009 przeprowadza sie ocene ryzyka
stwarzanego przez stosowanie substancji, Komisji nalezy przyzna¢ szeroki zakres uznania (zob.
pkt 414 i 415 powyzej).

Poniewaz w niniejszej sprawie Komisja oparta si¢ na ocenie ryzyka dokonanej przez EFSA (zob.
pkt 269 powyzej), kontrola sadowa w odniesieniu do tej oceny powinna réwniez ograniczac sie
do oczywistego bledu w ocenie.

W $wietle rozwazan przedstawionych w pkt 432-438 powyzej nalezy zatem ustali¢, czy
zastrzezenie ECCA jest zasadne.

Jak wynika z pkt 421-428 powyzej, stosowanie obu metod jest przewidziane zaréwno
w rozporzadzeniu nr 1272/2008, jak i w rozporzadzeniu REACH. Prawodawca Unii uznatl zatem,
ze metody te sg wystarczajaco wiarygodne z naukowego punktu widzenia, aby mozna je byto
stosowac do oceny substancji chemicznych w dziedzinach innych niz dziedzina srodkéw ochrony
roslin.

Ponadto Trybunal wskazal w odniesieniu do podejscia przekrojowego, ze ta metoda oceny
substancji jest powszechnie uznana przez $rodowisko naukowe (zob. podobnie i analogicznie
wyrok z dnia 21 lipca 2011 r., Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, pkt 71).

Wreszcie, o ile ECCA utrzymuje, ze podejscia przekrojowego nie mozna stosowaé do oceny
substancji czynnych na podstawie rozporzadzenia nr 1107/2009, poniewaz celem tego
rozporzadzenia, w przeciwienstwie do rozporzadzenia REACH, jest ,zagwarantowanie pewnosci
prawa”, o tyle nalezy przypomnie¢, ze aby wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej lub
o odnowienie takiego zatwierdzenia zostal oddalony, wystarczy, by mozna byto zidentyfikowac
zwykla niepewnos¢ co do wystepowania ryzyka dla zdrowia (zob. pkt 413 powyzej).

W konsekwencji ECCA nie ma podstaw, by twierdzi¢, ze samo postuzenie sie¢ obiema metodami
przez EFSA w ramach oceny substancji czynnej obarcza jej ocene oczywistym btedem.

Argument ten nalezy zatem oddali¢ bez potrzeby orzekania w przedmiocie jego dopuszczalnosci.

Ponadto zastosowanie obu metod oceny substancji czynnych nie tylko nie jest oczywiscie btedne,
ale jest uzasadnione.
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Motyw 11 rozporzadzenia nr 1107/2009 przewiduje bowiem, ze nalezy z jednej strony wspierac
opracowywanie metod testow bez udzialu zwierzat, aby uzyskiwa¢ dane dotyczace
bezpieczenstwa odnoszace sie do ludzi, a z drugiej strony zastapi¢ stosowane obecnie badania
z udzialem zwierzat. W motywie 40 tego rozporzadzenia dodano, po pierwsze, ze nalezy
promowac stosowanie metod testow i innych strategii oceny ryzyka bez udziatu zwierzat, po
drugie, Ze nalezy zminimalizowa¢ stosowanie testéw na zwierzetach do celéw rzeczonego
rozporzadzenia, a po trzecie, ze testy na kregowcach nalezy stosowac tylko w ostateczno$ci.

Tymczasem obie metody, ktére pozwalaja unikna¢ badania kazdej substancji pod katem kazdego
rodzaju dzialania, przyczyniaja sie tym samym do ograniczenia testéw na zwierzetach (zob.
pkt 424-430 powyzej).

W tych okolicznos$ciach postuzenie si¢ obiema metodami oceny substancji czynnych przyczynia
sie do realizacji jednego z celéw rozporzadzenia nr 1107/2009, a w konsekwencji wdrazajacego je
rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012.

Z rozwazan przedstawionych w pkt 431-448 powyzej wynika, ze EFSA jest w pelni uprawniona do
wykorzystania obu metod do celéw oceny substancji czynnej (zob. podobnie i analogicznie wyrok
z dnia 21 lipca 2011 r., Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, pkt 36-42, 61-75).

Wlasnie na podstawie rozwazan przedstawionych w pkt 421-449 powyzej nalezy zbadad
w pierwszej kolejnosci zastrzezenia i argumenty dotyczace podejscia przekrojowego, a nastepnie,
w drugiej kolejnosci, zastrzezenia dotyczace podejscia opartego na mocy dowodowej. Ponadto na
poparcie niniejszego zarzutu skarzace powoluja sie w replice na badanie z dnia 14 maja 2020 r.
(zob. pkt 220 powyzej) oraz trzy inne badania. W trzeciej kolejnosci nalezy zbada¢ zastrzezenia
i argumenty dotyczace tych badan.

b) Podejscie przekrojowe

Skarzace podwazaja zastosowanie przez Komisje w niniejszej sprawie podej$cia przekrojowego.
Na poparcie niniejszego zastrzezenia podnosza one trzy argumenty, z ktérych pierwszy dotyczy
niespéjnosci miedzy wnioskiem, do ktérego EFSA doszla w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada
2019 r., a motywem 10 zaskarzonego rozporzadzenia, drugi — naruszenia przepiséw
rozporzadzenia REACH dotyczacych podejscia przekrojowego, a trzeci — nieuwzglednienia
dokumentu Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA), zatytulowanego ,Ramy oceny podejscia
przekrojowego”, ktéry opublikowata ona na swojej stronie internetowej w marcu 2017 r.

1) Niespdjnos¢ miedzy wnioskiem, do ktorego EFSA doszla w oswiadczeniu z dnia 8 listopada
2019 r., a motywem 10 zaskarzonego rozporzgdzenia

Z motywu 10 zaskarzonego rozporzadzenia wynika, ze Komisja oparta w tym rozporzadzeniu
ocene ryzyka zwigzanego z genotoksycznoscia CHP metylu na zastosowaniu podejscia
przekrojowego pozwalajacego na uwzglednienie danych dotyczacych chloropiryfosu (zob.
pkt 266—268 powyzej).

Tymczasem skarzace powoluja sie na fragment oswiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r., z ktérego

wynika, ze szereg réznic miedzy CHP metylu i chloropiryfosem moze przyczynié sie do réznic
toksycznosci i ze stwierdzono rézne skutki w zakresie toksycznosci tych dwéch substancji.
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Na podstawie tego fragmentu skarzace twierdza, ze EFSA uznala, iz wlasciwosci toksykologiczne
tych dwéch substancji w odniesieniu do ssakéw sa ,,oczywiscie” rézne, i wywodza z tego istnienie
niesp6jnosci miedzy wnioskiem, do ktérego EFSA doszla w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada
2019 r., a motywem 10 zaskarzonego rozporzadzenia.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, po pierwsze, ze fragment, na ktéry powoluja sie skarzace,
znajduje si¢ w czesci o$wiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r. poswieconej toksycznosci dla
ssakdw, a nie w czesci dotyczacej genotoksycznosci. Nie mozna zatem wyciagnaé ostatecznego
wniosku co do dokonanej przez EFSA oceny genotoksyczno$ci CHP metylu wylacznie na
podstawie takiego fragmentu, tym bardziej ze czes¢ o$wiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r.
poswiecona genotoksycznosci jest pozniejsza od czesci dotyczacej toksycznosci dla ssakow.

Po drugie, w cze$ci o§wiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r. poswieconej genotoksycznosci
wskazano, co sie tyczy posiedzenia ekspertéw, ktére odbylo sie w kwietniu 2019 r. (zob. pkt 24
powyzej), ze eksperci omoéwili podobienstwo strukturalne miedzy czasteczka kazdej z dwdch
substancji i zgodzili sie na zastosowanie podejscia przekrojowego. Ponadto wyjasniono, ze
eksperci stwierdzili, iz nie ma publicznie dostepnej literatury dotyczacej potencjatu
genotoksycznego CHP metylu, podczas gdy dostepne sa liczne publikacje dla chloropiryfosu.
Poniewaz zgloszono obawy dotyczace chloropiryfosu w odniesieniu do aberracji
chromosomowych i uszkodzen DNA, eksperci doszli do wniosku, ze istnieja luki w zakresie
danych dla CHP metylu. W zwiazku z tym zgodzili sie co do tego, ze taka niepewno$¢ nalezy
uwzgledni¢ w ocenie ryzyka i ze w zwiazku z tym nie mozna wykluczy¢, iz CHP metylu moze
powodowac uszkodzenia DNA (zob. pkt 29 powyzej).

W odniesieniu do posiedzenia ekspertéw, ktére odbylo sie¢ we wrze$niu 2019 r. (zob. pkt 37
powyzej) i dotyczylo w szczegdlnosci mozliwosci zastosowania podejscia przekrojowego (zob.
pkt 28 powyzej), wskazano w tej samej czesci o§wiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r. poswigeconej
genotoksycznosci, ze eksperci uwzglednili réznice miedzy dwiema rozpatrywanymi substancjami,
zidentyfikowane w poprzedniej czesci poswieconej toksycznosci dla ssakéw, oraz ze uznali, iz
réznice te nie uzasadniaja, biorac pod uwage strukture molekularna tych substancji, réznicy
w ich potencjale genotoksycznym.

W $wietle okolicznosci wskazanych w pkt 455-457 powyzej nalezy stwierdzi¢, ze eksperci,
uwzgledniwszy roéznice miedzy CHP metylu i chloropiryfosem dotyczace toksycznosci dla
ssakdw, uznali, ze pomimo tych réznic mozliwe jest zastosowanie podejscia przekrojowego.

Rozumowanie to zostalo nastepnie powtdrzone przez EFSA.

Skarzgce niestusznie zatem twierdza, ze istnieje niespéjnos¢ miedzy wnioskiem, do ktérego EFSA
doszla w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r., a motywem 10 zaskarzonego rozporzadzenia.

W konsekwencji niniejszy argument nalezy oddali¢.

2) Naruszenie przepisow rozporzgdzenia REACH dotyczgcych podejscia przekrojowego

Skarzace twierdza, ze w niniejszej sprawie nie zostaly spelnione przestanki zastosowania podejscia
przekrojowego, o ktérych mowa w rozporzadzeniu REACH. CHP metylu i chloropiryfosu nie
mozna bowiem uznaé¢ za substancje ,0 podobnej strukturze” w rozumieniu art. 13 ust. 1
rozporzadzenia REACH. Nie mozna ich réwniez postrzega¢ jako substancji, w przypadku
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ktoérych istnieje ,prawdopodobienistwo podobnych wlasciwosci” lub ktére sa ,,zblizone ze wzgledu
na podobienstwo strukturalne”, jak przewiduje pkt 1.5 zalacznika XI do rozporzadzenia REACH.

Nalezy przypomnie¢ w tym wzgledzie, ze w wyroku z dnia 12 grudnia 2014 r., Xeda
International/Komisja (T-269/11, niepublikowanym, EU:T:2014:1069, pkt 49, 75), Sad orzekl, ze
Komisja nie jest zobowigzana do stosowania do ram prawnych ustanowionych przez dyrektywe
91/414, ktéra zastapito rozporzadzenie nr 1107/2009 (zob. pkt 7 powyzej), podejscia
wypracowanego w rozporzadzeniu REACH, w szczegélnosci w odniesieniu do metod oceny
przewidzianych w tym rozporzadzeniu.

Tak jest w niniejszej sprawie.

Prawda jest, ze w celu dokonania oceny CHP metylu eksperci, a nastepnie EFSA, wykorzystali
podejscie przekrojowe, przewidziane, jak wynika z pkt 421-426 powyzej, w rozporzadzeniu
REACH.

Jednakze rozporzadzenie takie jak zaskarzone rozporzadzenie, ktére dotyczy zatwierdzenia
substancji czynnej zawartej w §rodku ochrony roélin, a nie rejestracji, oceny i udzielania zezwolen
w zakresie chemikaliéw, nie zostato przyjete na podstawie przepiséw rozporzadzenia REACH, lecz
przepiséw rozporzadzenia nr 1107/2009 i rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012.

W konsekwencji zastrzezenie dotyczace naruszenia art. 13 ust. 1 rozporzadzenia REACH, ktérego
przepisy nie maja zastosowania w niniejszej sprawie, jest bezskuteczne.

Jednakze mozna uznaé, ze skarzace powoluja sie nie na naruszenie aktéw przytoczonych
w pkt 421 powyzej, lecz na oczywisty blad, jaki popelnita EFSA, stosujac blednie podejscie
przekrojowe, w sytuacji gdy metoda ta nie jest wlasciwa ze wzgledu na to, ze obie rozpatrywane
substancje nie wykazuja — wbrew temu, co jest konieczne, aby zastosowanie tej metody bylo
wlasciwe z naukowego punktu widzenia — podobienstwa strukturalnego.

W tym wzgledzie zdaniem skarzacych brak podobienistwa miedzy obiema substancjami wynika
z informacji zawartych w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r. Skarzace odnosza sie zatem do
»roznej dlugosci grupy alkoksylowej zwiazanej z atomem fosforu”, ,réznic w orientacji
przestrzennej grupy zwiazanej z enzymem”, ,réznic we wskazniku reaktywacji lub starzenia sig”,
réznic w ,toksyczno$ci ostrej”, ,réznic w sile dzialania w przypadku ekspozycji
krétkoterminowej”, ,dodatkowych skutkéw krytycznych [CHP metylu] w badaniach dotyczacych
toksycznosci krétko- i dlugoterminowej dla nadnerczy”, ,drobnych réznic strukturalnych [...],
ktére moga przyczyni¢ sie do réznic ilosciowych w hamujacym dziataniu [acetylocholinestryzy]”,
oraz roznicy w starzeniu sie acetylocholinestryzy.

Skarzace dodaja, ze o ile chloropiryfos byl przedmiotem decyzji Rady (UE) 2021/592 z dnia
7 kwietnia 2021 r. w sprawie przedlozenia w imieniu Unii Europejskiej wniosku o wlaczenie
chloropiryfosu do zalacznika A do Konwencji sztokholmskiej w sprawie trwatych zanieczyszczen
organicznych (Dz.U. 2021, L 125, s. 52), o tyle CHP metylu nie byl przedmiotem analogicznego
wniosku.

Jednakze nikt nie kwestionuje, ze obie omawiane substancje naleza do tej samej grupy substancji
chemicznych zwanych fosforoorganicznymi i ze ogélnie maja one podobna strukture chemiczna.
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W konsekwencji, nawet przy zalozeniu, ze skarzace zamierzaly podwazy¢ uzasadniony wniosek,
do ktérego doszli eksperci po uwzglednieniu réznic miedzy dwiema rozpatrywanymi
substancjami (zob. pkt 457 powyzej), okoliczno$ci, na ktdre sie powotuja (zob. pkt 469 i 470
powyzej), nie pozwalaja stwierdzi¢, by oczywiste bylo, iz stwierdzenie podobiefistwa miedzy tymi
dwiema substancjami jest calkowicie pozbawione wiarygodnosci (zob. pkt 416 powyzej).

Ponadto, co sie tyczy w szczegdlnosci powolania sie na decyzje 2021/592, nalezy przypomnie¢, ze
w ramach skargi o stwierdzenie niewaznosci na podstawie art. 263 TFUE zgodno$¢ z prawem
zaskarzonego aktu nalezy ocenia¢ na podstawie okolicznosci faktycznych i prawnych istniejacych
w chwili wydania tego aktu (zob. pkt 221 powyzej). Tym samym nie mozna skutecznie powotywac
sie na te decyzje, ktora zostala wydana po przyjeciu zaskarzonego rozporzadzenia.

Niniejszy argument nalezy zatem oddali¢.

3) Nieuwzglednienie dokumentu ECHA zatytutowanego ,Ramy oceny podejscia przekrojowego”

Skarzace powoluja si¢ na dokument ECHA zatytulowany ,,Ramy oceny podejscia przekrojowego”,
aby wykazaé, ze w niniejszej sprawie nie zostaly spelnione warunki zastosowania podejscia
przekrojowego. Powoluja sie one w szczegélnosci na warunek przewidziany w tym dokumencie
dotyczacy przedstawienia hipotezy uzasadniajacej zastosowanie tej metody.

W tym wzgledzie nalezy oceni¢, w jakim zakresie dokument ECHA zatytulowany ,Ramy oceny
podejécia przekrojowego” moze wigzaé¢ EFSA lub Komisje, ktére nie s3 jego autorami.

Jak stwierdzono w pkt 161 powyzej, przyjmujac normy postepowania i oglaszajac poprzez
publikacje, ze bedzie je stosowaé od tej pory do przypadkéw w nich przewidzianych, dana
instytucja sama sobie wyznacza granice uznania (wyrok z dnia 28 czerwca 2005 r., Dansk
Rerindustri i in./Komisji, C-189/02 P, C-202/02 P, od C-205/02 P do C-208/02 P i C-213/02 P,
EU:C:2005:408, pkt 211).

Orzecznictwo to ma zastosowanie wylacznie do autora rozpatrywanych norm postepowania.

W konsekwencji nie mozna skutecznie utrzymywac, ze EFSA lub Komisja, ktére nie sa autorami
dokumentu zatytulowanego ,Ramy oceny podejscia przekrojowego”, nie moga odej$¢ od zasad
zawartych w tym dokumencie bez narazania si¢ w danym przypadku na sankcje za naruszenie
ogoblnych zasad prawa, takich jak zasada réwnego traktowania lub zasada ochrony uzasadnionych
oczekiwan.

Ponadto skarzace nie wykazaly ani nawet nie twierdza, ze EFSA wskazala w oswiadczeniu z dnia
8 listopada 2019 r., w poprzedzajacym je o$wiadczeniu lub w jakimkolwiek innym dokumencie,
ze zamierza oprze¢ si¢ na dokumencie ECHA zatytulowanym ,Ramy oceny podejscia
przekrojowego”.

Nawet przy zalozeniu, Ze dokument zatytulowany ,Ramy oceny podejscia przekrojowego” mozna
uznad za majacy zastosowanie do EFSA i Komisji, na stronie dokumentu poprzedzajacej strone ze
spisem tresci wyjasniono, ze dokument ten ma pomaéc uzytkownikom w wypetnieniu obowiazkéw
ciazacych na nich na mocy rozporzadzenia REACH. Przypomniano tam réwniez, ze wspomniane
rozporzadzenie jest jedyna podstawa prawna i ze informacje zawarte w tym dokumencie nie
stanowig opinii prawne;j.
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Dokument zatytutowany ,Ramy oceny podejscia przekrojowego” nie jest zatem skierowany do
samej ECHA, lecz do uzytkownikéw tego dokumentu, czyli do oséb pragnacych ztozyé wniosek
o rejestracje substancji chemicznej. Ponadto nie ma on na celu nalozenia obowiazkéw, lecz
zapewnienie pomocy tym osobom.

W konsekwencji nie mozna doj$¢ do wniosku, ze w dokumencie zatytulowanym ,Ramy oceny
podejécia  przekrojowego” ECHA zamierzala samoograniczy¢ sie w  wykonywaniu
przystugujacych jej uprawnien dyskrecjonalnych. Dokument taki nie moze zatem w konsekwencji
ogranicza¢ uprawnien dyskrecjonalnych EFSA lub Komisji, nawet przy zalozeniu, ze miatby do
nich zastosowanie.

Bioragc pod uwage rozwazania przedstawione w pkt 476-483 powyzej, skarzace nie moga
skutecznie powolywac si¢ na postanowienia dokumentu zatytulowanego ,Ramy oceny podejscia
przekrojowego” w celu wykazania niezgodnosci z prawem zaskarzonego rozporzadzenia.

Niniejszy argument nalezy zatem oddali¢.

Nalezy zatem oddali¢ w calosci zastrzezenie dotyczace zakwestionowania zastosowania przez
EFSA i Komisje podejscia przekrojowego.

¢) Podejscie oparte na mocy dowodowej

Na poparcie niniejszego zastrzezenia skarzace podnosza trzy argumenty, z ktérych pierwszy
dotyczy nieuwzglednienia przestanki zastosowania podej$cia opartego na mocy dowodowej,
wymagajacego ich zdaniem, aby kazde indywidualne Zrédlo danych bylo niewystarczajace do
sformutowania odpowiednich wnioskéw, drugi — blednej oceny ekspertéw, ktérzy niestusznie
uznali, ze dwa artykuly naukowe, pomimo cechujacych je ograniczenn metodologicznych, mialy
mie¢ wiekszy wplyw na ich wnioski niz wszystkie elementy dotyczace genotoksyczno$ci zawarte
w ,danych regulacyjnych”, a trzeci — nieuwzglednienia opublikowanych w sierpniu 2017 r.
wskazowek EFSA w sprawie stosowania podejécia opartego na mocy dowodowej w ramach ocen
naukowych (zwanych dalej ,wskazéwkami dotyczacymi mocy dowodowe;j”).

1) Nieuwzglednienie przestanki zastosowania podejscia opartego na mocy dowodowej

Zdaniem skarzacych podejscie oparte na mocy dowodowej mozna stosowac tylko wtedy, gdy
kazde indywidualne zrédlo danych jest niewystarczajace do sformulowania odpowiednich
wnioskéw. Tymczasem EFSA przyznala w oswiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r., ze calo$¢
»danych regulacyjnych”, ktére Ascenza przedstawila, byla kompletna. Podejscie oparte na mocy
dowodowej danych nie mialo zatem zastosowania w niniejszej sprawie.

W pierwszej kolejnosci na poparcie tego argumentu skarzace powoluja sie na pkt 1.2 zatacznika XI
do rozporzadzenia REACH, ktéry przewiduje w szczegdlnosci, ze ,,[d]Jowody pochodzace z kilku
niezaleznych Zrdédel informacji moga by¢ wystarczajace do

uzasadnienia przypuszczenia/konkluzji, ze dana substancja posiada konkretne wtasciwosci
niebezpieczne lub tez takich wlasciwosci nie posiada, podczas gdy informacje pochodzace tylko
z jednego Zrédla uwazane sg za niewystarczajace do uzasadnienia takiego twierdzenia”.
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Na podstawie rozwazan przedstawionych w pkt 463-467 powyzej nalezy oddali¢ niniejszy
argument jako bezskuteczny w zakresie, w jakim opiera si¢ on na naruszeniu przepiséw
rozporzadzenia REACH.

W drugiej kolejno$ci skarzace opieraja réwniez niniejszy argument na nieuwzglednieniu
wskazowek dotyczacych mocy dowodowej.

Powoluja sie one na fragment wskazéwek dotyczacych mocy dowodowej, zgodnie z ktérym
podejscie to ma zastosowanie, gdy konieczne jest ,,uwzglednienie dowodéw”.

Tymczasem zdaniem skarzacych ,dane regulacyjne”, ktére Ascenza przedstawita w dokumentacji
dotyczacej wniosku o odnowienie zatwierdzenia CHP metylu, zostaly uznane przez EFSA za
kompletne i nalezy je zatem uznac za wystarczajace, bez potrzeby stosowania podejscia opartego
na mocy dowodowe;j.

Nawet przy zalozeniu, Ze skarzace moga skutecznie powola¢ si¢ na wspomniany fragment
wskazowek dotyczacych mocy dowodowej na poparcie swoich zadan stwierdzenia niewaznosci
(zob. pkt 521-535 ponizej), nalezy przypomnie¢, ze wskazujac w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada
2019 ., iz przekazane przez wnioskodawcéw ,dane regulacyjne” dotyczace genotoksycznosci CHP
metylu nie budzily zadnych obaw, EFSA ograniczyla si¢ do stwierdzenia, ze testy i badania
przedstawione przez wnioskodawcéw na podstawie art. 7 ust. 1 lit. e) i f) rozporzadzenia
wykonawczego nr 844/2012 nie pozwalaja na stwierdzenie istnienia zagrozen dla zdrowia ludzi.
Nie zamierzala ona zatem odnosi¢ si¢ do recenzowanych, ogélnie dostepnych publikacji
naukowych w rozumieniu art. 7 ust. 1 lit. m) rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 (zob.
pkt 374 powyzej).

EFSA nie uznala zatem, wbrew temu, co twierdza skarzace, ze dane przedstawione przez
wnioskodawcéw byly wystarczajace do sformutowania odpowiednich i ostatecznych wnioskéw,
a w szczegblnosci, by mogla stwierdzi¢ brak ryzyka genotoksycznego stwarzanego przez CHP
metylu.

Przeciwnie, EFSA wskazala w oswiadczeniach z dni 31 lipca i 8 listopada 2019 r., ze eksperci
stwierdzili, iz brak publicznie dostepnej literatury dotyczacej potencjatu genotoksycznego CHP
metylu, podczas gdy dostepne sa liczne publikacje dla chloropiryfosu. Dodata ona, ze ze wzgledu
na obawy dotyczace chloropiryfosu dotyczace aberracji chromosomowych i uszkodzen DNA
eksperci doszli do wniosku, ze istniejg luki w zakresie danych w odniesieniu do CHP metylu.
Wskazata ona woéwczas, ze eksperci zgodzili sie co do tego, iz wynikajaca z tego niepewnosé
nalezy uwzgledni¢ przy ocenie ryzyka stwarzanego przez CHP metylu, a zatem nie mozna
wykluczyé¢, ze istnieje potencjalne ryzyko uszkodzen DNA (zob. pkt 375 powyzej).

Na podstawie rozwazan przedstawionych w pkt 491-496 powyzej nalezy oddali¢ argument
skarzacych jako pozbawiony podstawy faktycznej w zakresie, w jakim dotyczy on

nieuwzglednienia wskazéwek dotyczacych mocy dowodowe;j.

Z calosci powyzszych rozwazan wynika, Ze pierwszy argument przywolany przez skarzace nalezy
oddalié.
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2) Bledna ocena ekspertow co do wuwzglednienia artykutow naukowych dotyczgcych
genotoksycznosci CHP metylu

W pierwszej kolejnosci skarzace utrzymuja, ze eksperci niestusznie uznali, iz artykuly naukowe
dotyczace genotoksycznosci CHP metylu, pomimo ich ograniczenn metodologicznych, powinny
mie¢ wiekszy wplyw na ich wnioski niz ogét elementéw dotyczacych genotoksycznosci CHP
metylu zawartych w ,danych regulacyjnych”.

Nalezy przypomnie¢, ze EFSA, wskazujac, iz przekazane przez wnioskodawcéw ,dane
regulacyjne” dotyczace genotoksycznosci CHP metylu nie wzbudzily zadnych obaw, ograniczyta
sie do stwierdzenia, ze testy i badania przedstawione przez wnioskodawcow zgodnie z art. 7 ust. 1
lit. e) i f) rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 nie pozwalaja na stwierdzenie istnienia
zagrozen dla zdrowia ludzi. Nie odniosla si¢ ona zatem do recenzowanych, ogélnie dostepnych
publikacji naukowych w rozumieniu art. 7 ust. 1 lit. m) rozporzadzenia wykonawczego
nr 844/2012 (zob. pkt 374 powyzej).

Tymczasem z orzecznictwa i majacych zastosowanie przepisow wynika, Ze ocena ryzyka
zwiazanego z substancja czynna nie powinna opierac sie wylacznie na testach i badaniach, ktére
zgodnie z przepisami powinien przedlozy¢ wnioskodawca, lecz réwniez na calej dostepnej
literaturze naukowej (zob. pkt 383 powyzej).

W tym wzgledzie EFSA wskazala w oswiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r., ze podczas spotkan
w kwietniu 2019 r. eksperci uznali, iz nie ma dostepnej literatury publicznej dotyczacej
genotoksycznego potencjalu CHP metylu, podczas gdy dostepne sa liczne publikacje dotyczace
chloropiryfosu, oraz ze w publikacjach tych podniesiono problemy zwigzane z genotoksyczno$cia
(zob. pkt 29 powyzej).

Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, po przeprowadzeniu dodatkowych badan
w literaturze, znalazto artykuly naukowe dotyczace genotoksycznosci CHP metylu, dostarczajace
informacji podobnych do informacji dotyczacych chloropiryfosu (zob. pkt 46 powyzej).

Wiekszos¢ ekspertow zebranych we wrzesniu 2019 r. uznala woéwczas, ze wskazania zawarte
w literaturze, nawet jesli cechuja sie pewnymi ograniczeniami, nalezy rozpatrywa¢ w ramach
podejscia opartego na mocy dowodowej danych i ze w oparciu o ostrozne podejscie budza
obawy, co sie tyczy uszkodzen DNA, jakie moéglby spowodowa¢ CHP metylu (zob. pkt 46

powyzej).

Eksperci — a nastepnie EFSA — doszli zatem do wniosku, ze wywolane przez chloropiryfos obawy
dotyczace ryzyka aberracji chromosomowej i uszkodzenia DNA moga mie¢ zastosowanie do CHP
metyluy, z czego wynika niepewny potencjal genotoksyczny (zob. pkt 46 powyzej).

Eksperci i EFSA nie uznali zatem, ze przedstawione przez panstwo czlonkowskie pelniace role
sprawozdawce artykuly naukowe dotyczace genotoksyczno$ci CHP metylu powinny miec
wiekszy wplyw na ich wnioski niz wszystkie inne informacje dotyczace genotoksycznosci CHP
metylu. Zgodnie z orzecznictwem i przepisami, do ktérych odestano w pkt 501 powyzej, po
prostu nie oparli oni ocena ryzyka zwiazanego z CHP metylu wylacznie na testach i badaniach,
ktorych przepisy wymagaly od wnioskodawcy, lecz uwzglednili takze cala dostepna odpowiednia
literature naukowa.
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Ponadto, aby stwierdzi¢ istnienie niepewnosci co do ryzyka genotoksycznego pomimo wynikéw
testow i badan przedstawionych przez wnioskodawcéw na podstawie art. 7 ust. 1 lit. e) i f)
rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012, eksperci nie oparli si¢ wylacznie na artykutach
naukowych dotyczacych genotoksycznosci CHP metylu przedstawionych przez panstwo
czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy. Uwzglednili réwniez dostepne publikacje dotyczace
chloropiryfosu, o ktérych mowa w pkt 502 powyzej.

Wreszcie, wbrew twierdzeniom skarzacych, eksperci uwzglednili ograniczenia artykuléow
naukowych dotyczacych genotoksyczno$ci CHP metylu (zob. pkt 504 powyze;j).

Ponadto nalezy przypomnieé, ze to do organéw odpowiedzialnych za ocene ryzyka nalezy
poinformowanie Komisji nie tylko o ostatecznych wnioskach, do ktérych doszly, ale takze
o utrzymujacej sie niepewnosci (zob. pkt 348 powyzej), co tez uczynili w niniejszej sprawie
eksperci i EFSA.

W konsekwencji argument skarzacych nalezy oddali¢ w zakresie, w jakim dotyczy zbyt duzej wagi,
jaka przywiazano do dokonanej przez ekspertéw oceny artykuléw naukowych dotyczacych
genotoksyczno$ci CHP metylu przekazanych przez panstwo czlonkowskie pelniace role
sprawozdawcy.

W drugiej kolejnosci skarzace zarzucaja bardziej ogélnie niezgodnos$¢ tych dwoéch artykutow.
Powoluja sie one na fragment projektu sprawozdania z oceny, zgodnie z ktérym rozpatrywane
artykuly naukowe nie zostaly ,sporzadzone zgodnie z dobra praktyka laboratoriéw”
i ,zastosowaly nowe techniki, ktdre nie zostaly uwzglednione w standardowych wytycznych”.

W tym wzgledzie, po pierwsze, nalezy zaznaczy¢, ze w omawianym fragmencie panstwo
czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy wskazuje, iz ,[c]hociaz oba [artykuly] nie zostaly
sporzadzone zgodnie z [dobrymi praktykami laboratoriéw] i zastosowaly nowe techniki, ktére nie
zostaly uwzglednione w standardowych wytycznych, obaw wynikajacych z ich wynikéw nie mozna
bylo odrzuci¢ na podstawie badan dostarczonych [przez wnioskodawcéw], poniewaz badania te
nie pozwalaly na przeanalizowanie szerszego zakresu zmian DNA”.

W konsekwencji z przytoczonego fragmentu nie wynika, ze pafstwo czlonkowskie pelniace role
sprawozdawcy uznalo, iz dwoch rozpatrywanych artykuléw nie mozna uwzgledni¢ w $wietle
stwierdzonych przez to panstwo ograniczen metodologicznych, ktére ich dotyczyly.

Po drugie, o ile zarzut dotyczacy naruszenia przepiséw rozporzadzenia REACH jest bezskuteczny
w niniejszej sprawie (zob. pkt 463-467 powyzej), o tyle wlasciwe przepisy tego rozporzadzenia
mozna skutecznie uwzgledni¢ orientacyjnie w celu ustalenia, czy Komisja, przejmujac ocene
EFSA, poprzez zastosowanie jednej z dwéch metod popetnita oczywisty btad w ocenie.

Nalezy zauwazy¢, ze posluzenie sie nowo opracowanymi metodami badawczymi nie jest
wykluczone w pkt 1.2 zalacznika XI do rozporzadzenia REACH, w ktérym przewiduje si¢ nawet,
ze takie metody moga dostarczy¢ dowodéw wystarczajacych do stwierdzenia, ze dana substancja
posiada konkretna wlasciwo$¢ niebezpieczna lub, przeciwnie, ze nie posiada takiej wlasciwosci.

Po trzecie, badania rozpoznawcze sa regularnie prowadzone w szczegdélnym celu sprawdzenia

konkretnej hipotezy naukowej, tak ze umozliwiaja one, uzupelniajac badania standardowe,
identyfikacje wlasciwosci rozpatrywanych substancji. W zwiazku z tym podejscie, ktére
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wykluczaloby co do zasady wykorzystanie badan niestandardowych lub rozpoznawczych,
uniemozliwialoby identyfikacje substancji stwarzajacych zagrozenie (zob. orzecznictwo
przytoczone w pkt 337 powyzej).

W konsekwencji argument skarzacych nalezy réwniez oddali¢ w zakresie, w jakim dotyczy
niezgodnosci artykutéw przekazanych przez panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy.

Z rozwazan przedstawionych w pkt 500-517 powyzej wynika, ze dowody przywolane przez
skarzace nie pozwalaja na stwierdzenie, iz doszlo do oczywiscie blednego postuzenia sig
rozpatrywanymi artykulami, tak iz oceny EFSA i Komisji bylyby w tym wzgledzie catkowicie
pozbawione wiarygodnosci (zob. pkt 416 powyzej).

Drugi z podniesionych przez skarzace argumentéw nalezy zatem oddalié.

3) Nieuwzglednienie wskazowek dotyczacych mocy dowodowej

Skarzace powoluja si¢ na szereg fragmentéw wskazéwek dotyczacych mocy dowodowej, ktére nie
zostaly uwzglednione przez EFSA.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze o ile zgodnie z art. 12 rozporzadzenia nr 1107/2009 i art. 13
rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 EFSA uczestniczy w ocenie substancji czynnych,
o tyle nie jest ona wlasciwa do podejmowania decyzji w sprawie zatwierdzenia tych substancji lub
odnowienia tego zatwierdzenia. Jedynie Komisja, ktéra zgodnie z art. 79 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1107/2009 wspiera staly komitet, jest do tego uprawniona.

W konsekwencji powotanie si¢ na nieuwzglednienie wytycznych przyjetych przez EFSA na
poparcie zadania stwierdzenia niewaznosci rozporzadzenia takiego jak zaskarzone
rozporzadzenie jest co do zasady bezskuteczne (zob. pkt 477 i 478 powyzej).

Jednakze w niniejszej sprawie Komisja oparla uzasadnienie zaskarzonego rozporzadzenia na
ocenie EFSA wynikajacej z jej dwoch oswiadczen (zob. pkt 269 powyzej). W konsekwencji
ewentualne nieuwzglednienie przez EFSA wytycznych, ktére przyjela w celu ustanowienia ram
prowadzonej przez nig oceny substancji czynnych, mialoby wplyw na zgodno$¢ z prawem
uzasadnienia zaskarzonego rozporzadzenia.

Nalezy zatem ustali¢, czy wskazéwki dotyczace mocy dowodowej stanowia wytyczne.

Trybunat orzekt juz, ze wytyczne okreslaja norme postepowania, ktéra stanowi pewna wskazéwke
dla praktyki administracyjnej i od ktérej instytucja nie moze odstapi¢ w konkretnym przypadku
bez podania powodéw, ktére bylyby zgodne z zasada rownego traktowania. Przyjmujac takie
normy postepowania i oglaszajac poprzez publikacje, ze bedzie je stosowa¢ od tej pory do
przypadkéw w nich przewidzianych, dana instytucja sama sobie wyznacza bowiem granice
uznania i nie moze odej$¢ od tych norm bez narazania si¢ w stosownym przypadku na sankcje za
naruszenie ogélnych zasad prawa takich jak zasada réwnego traktowania lub zasada ochrony
uzasadnionych oczekiwan (zob. orzecznictwo przytoczone w pkt 161 powyzej).

Tymczasem zgodnie z przepisami art. 12 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia nr 1107/2009 i art. 13

ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012, ktdére przewiduja, ze EFSA
wskazuje w swoich wnioskach, czy mozna oczekiwa¢, ze dana substancja czynna spetni kryteria
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zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009, naukowa ocena ryzyka
zwiazanego ze stosowaniem substancji czynnej wchodzi w zakres uprawnien dyskrecjonalnych
EFSA (zob. pkt 433 powyzej), ktérych wykonanie moze ona zatem ograniczy¢.

Ponadto w przeciwienstwie do dokumentu zatytulowanego ,Ramy oceny podejscia
przekrojowego” (zob. pkt 479 powyzej) wskazéwki dotyczace mocy dowodowej moga, jako ze
EFSA jest ich autorem, nalozy¢ na ten organ obowiazki o charakterze prawnym, na ktére strona
skarzaca moglaby si¢ skutecznie powola¢ w sytuacji takiej jak w niniejszej sprawie, w ktorej
Komisja oparta uzasadnienie zaskarzonego rozporzadzenia na ocenie EFSA.

Wreszcie, wskazowki dotyczace mocy dowodowej réznia sie pod innym wzgledem od dokumentu
zatytulowanego ,Ramy oceny podejscia przekrojowego” (zob. pkt 481 i 482 powyzej). W pkt 1.5
wskazowek dotyczacych mocy dowodowej, zatytulowanym ,Opinia publiczna i stopien
obowiazku”, mowa jest bowiem o tym, ze wskazéwki te sa skierowane do wszystkich podmiotéw,
ktoére przyczyniaja sie do oceny EFSA, oraz ze zapewniaja zharmonizowane, lecz elastyczne ramy,
ktére maja zastosowanie we wszystkich dziedzinach objetych praca EFSA i we wszystkich
rodzajach ocen naukowych, w tym w ocenie ryzyka. Dodaje si¢ w nich, ze w celu zwigkszenia
przejrzystosci komitet naukowy, ktoéry jest autorem wskazéwek dotyczacych mocy dowodowe;j,
uwaza, ze stosowanie tych wytycznych jest dla EFSA bezwarunkowe.

Tak wiec przyjmujac takie normy postepowania i oglaszajac poprzez ich publikacje, ktéra miata
miejsce w sierpniu 2017 r., ze bedzie je stosowaé od tej pory do przypadkéw w nich
przewidzianych, EFSA sama ograniczyla sie w wykonywaniu swoich uprawnien dyskrecjonalnych
(zob. orzecznictwo przytoczone w pkt 161 powyzej).

Z powyzszego wynika, ze wskazéwki dotyczace mocy dowodowej moga mie¢ wobec EFSA wiazacy
charakter. Jest tak w przypadku postanowien tych wskazéwek, z ktérych brzmienia wynika, ze
istnieje obowiazek, ktérego stosowanie moze podlega¢ kontroli.

W konsekwencji, bioragc réwniez pod uwage rozwazania przedstawione w pkt 523 powyzej,
argument oparty na nieuwzglednieniu wskazéwek dotyczacych mocy dowodowej moze zostac
skutecznie podniesiony na poparcie zadan skarzacych dotyczacych stwierdzenia niewaznosci.

Jednakze art. 13 rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 przewiduje, ze EFSA przyjmuje swoje
stanowisko, stosujac wytyczne ,obowiazujace w dacie ztozenia dodatkowej dokumentacji”.

Tymczasem bezsporne jest, ze dodatkowa dokumentacja na poparcie wniosku o odnowienie
zatwierdzenia CHP metylu zostata zlozona w lipcu 2015 r., podczas gdy wskazéwki dotyczace
mocy dowodowej zostaty opublikowane dopiero w sierpniu 2017 r. (zob. pkt 487 powyzej).

Z powyzszego wynika, ze wskazowki dotyczace mocy dowodowej nie mialy zastosowania do
EFSA, gdy przyjmowala ona oba o$wiadczenia, oraz do Komisji w momencie przyjmowania
zaskarzonego rozporzadzenia.

Z tego wzgledu skarzace nie moga si¢ skutecznie na nie powotywac.
Nawet przy zalozeniu, ze przepis przytoczony w pkt 532 powyzej nie ma zastosowania do
wskazowek dotyczacych mocy dowodowej, zastosowanie tych wskazéwek wylacznie do wnioskow

o zatwierdzenie substancji chemicznych lub o odnowienie tego zatwierdzenia ztozonych po ich
publikacji jest zgodne z zasadami pewnosci prawa i niedzialania prawa wstecz.
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Zasada pewnosci prawa ogoélnie zakazuje bowiem ustalania momentu rozpoczecia stosowania
aktu Unii przed momentem jego opublikowania. Co prawda moze by¢ inaczej, lecz
w wyjatkowych przypadkach, gdy wymaga tego cel, ktéry ma zostac osiagniety, i gdy odbywa sie to
z nalezytym poszanowaniem uzasadnionych oczekiwan zainteresowanych podmiotéw (zob.
podobnie wyrok z dnia 25 stycznia 1979 r., Racke, 98/78, EU:C:1979:14, pkt 20).

Tymczasem zaden element akt sprawy nie pozwala na stwierdzenie, ze te dwie przestanki zostaly
spelnione.

W konsekwencji nalezy w kazdym razie oddali¢ trzeci argument skarzacych, a takze w catosci
zastrzezenie dotyczace zakwestionowania podejscia opartego na mocy dowodowej przyjetego
przez EFSA w jej dwdch oswiadczeniach, a nastepnie przez Komisje w zaskarzonym
rozporzadzeniu.

d) Nowe okolicznosci przywotane w replice

Skarzace powoluja sie na badanie z dnia 14 maja 2020 r. (zob. pkt 220 powyzej). Wyniki tego
badania pozwalaja ich zdaniem na wyciagniecie wniosku, ze chloropiryfos nie wykazuje potencjatu
genotoksycznego. Tak samo jest zatem w przypadku CHP metylu. Nalezy tym samym stwierdzi¢
oczywisty blad w ocenie w tym wzgledzie.

Argument skarzacych dotyczy, po pierwsze, badania z dnia 14 maja 2020 r. jako takiego, po drugie,
informacji o tym, ze badanie to bylo w toku w trakcie procedury przyjecia zaskarzonego
rozporzadzenia, po trzecie, sprawozdania okresowego dotyczacego tego badania przekazanego
EFSA w dniu 30 kwietnia 2019 r. (zob. pkt 186 powyzej) i, po czwarte, innych badan
wymienionych w badaniu z dnia 14 maja 2020 r.

Po pierwsze, co si¢ tyczy powolania sie przez skarzace na badanie z dnia 14 maja 2020 r., ktére jest
pozniejsze od przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia, wystarczy przypomnie¢, ze nie mozna go
bylo uwzgledni¢ ze wzgledéw przedstawionych w pkt 220—-223 powyze;j.

Po drugie, co sie tyczy istnienia badania w toku, ktérego wyniki nie byly jeszcze znane w trakcie
procedury przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia, sama ta okoliczno$¢ pozwolitaby na
stwierdzenie ewentualnego oczywistego bledu w ocenie obarczajacego zaskarzone
rozporzadzenie jedynie woéwczas, gdyby nakazywala ona Komisji odroczenie przyjecia
wspomnianego rozporzadzenia w oczekiwaniu na dostepnos¢ wynikéw tego badania.

Tymczasem skarzace nie powoluja si¢ na zaden przepis ani zasade, ktére nakladalyby na Komisje
obowiazek odroczenia przyjecia $rodka takiego jak zaskarzone rozporzadzenie z tego tylko
powodu, Ze jedno z badan jest w toku.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze Trybunal, stwierdziwszy, iz przepisy rozporzadzenia
nr 1107/2009 sa oparte na zasadzie ostroznosci i nie zakazuja Komisji stosowania tej zasady,
w przypadku gdy istnieje niepewno$¢ naukowa co do ryzyka dla zdrowia ludzi stwarzanego przez
substancje czynne bedace przedmiotem przegladu zgodnie z art. 21 tego rozporzadzenia, orzekl,
ze zasada ostroznosci nie wymaga odroczenia przyjecia rozporzadzenia w sprawie wycofania lub
zmiany zatwierdzenia substancji czynnej z tego tylko powodu, ze pewne badania, ktére moglyby
podwazy¢ dostepne dane naukowe i techniczne, byly w toku (wyrok z dnia 6 maja 2021 r., Bayer
CropScience i Bayer/Komisja, C-499/18 P, EU:C:2021:367, pkt 79, 82).
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Takie rozwigzanie przyjete w ramach procedury, w ktérej Komisja moze w kazdej chwili dokonac
przegladu jeszcze waznego zatwierdzenia substancji czynnej, ma zastosowanie réwniez, jak
w niniejszej sprawie, w odniesieniu do procedury odnowienia zatwierdzenia takiej substancji,
ktora dotyczy zatwierdzenia substancji czynnej, ktérej okres waznosci uplynal lub wkrétce
uplynie.

Po trzecie, co si¢ tyczy sprawozdania okresowego, ktérym EFSA dysponowala w chwili
dokonywania oceny CHP metylu, w $wietle informacji przedstawionych w pkt 305-314 powyzej
istnienie sprawozdania okresowego przekazanego EFSA w dniu 30 kwietnia 2019 r. nie moze
prowadzi¢ do stwierdzenia oczywistego bledu w ocenie tego urzedu, a nastepnie Komisji, gdy
stwierdzily one, ze nie mozna wykluczy¢ genotoksycznego potencjalu CHP metylu (zob.
pkt 266—268 powyzej).

Po czwarte, co sie tyczy powolania sie przez skarzace na trzy badania opublikowane przez EFSA
w latach 2013, 2016 i 2017, wystarczy przypomnieé, ze badania te zostaly uznane za
niedopuszczalne (zob. pkt 85 powyzej).

Nalezy zatem oddali¢ w calosci zastrzezenie dotyczace nowych okoliczno$ci przywotanych przez
skarzace w replice.

W $wietle rozwazan przedstawionych w pkt 417-549 powyzej nalezy stwierdzi¢, Ze nie jest
oczywiste, iz podejscie do ryzyka przyjete przez Komisje w zaskarzonym rozporzadzeniu
w odniesieniu do genotoksycznosci CHP metylu opiera si¢ na ocenach pozbawionych wszelkiej
wiarygodnosci (zob. pkt 416 powyzej). Nalezy zatem oddali¢ w calosci zastrzezenie dotyczace
genotoksycznego potencjalu CHP metylu.

3. Neurotoksycznosc rozwojowa

Skarzace twierdza, ze Komisja, a nastepnie EFSA, nieslusznie oparta si¢ na trzech artykutach
naukowych wymienionych w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r. w celu stwierdzenia istnienia
»obaw dotyczacych neurotoksycznosci rozwojowej” CHP metylu.

Wskazuja one, ze wspomniane artykuly nie dotycza bezposrednio CHP metylu. Skarzace
kwestionuja zwiazek, jaki przyjmuje EFSA, miedzy narazeniem na CHP metylu a negatywnymi
skutkami dla zdrowia stwierdzonymi w tych artykulach. W tym wzgledzie opieraja si¢ one na
przypisie do o$wiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r., ktéry ich zdaniem podwaza uwzglednienie
narazenia na CHP metylu w tych artykutach. Powoluja si¢ one réwniez na fakt, ze CHP metylu
nie byl stosowany w regionie, w ktérym przeprowadzono badanie lezace u podstaw jednego
z artykuléw.

Skarzace kwestionuja réwniez wiarygodno$¢ i znaczenie trzech innych artykutéw wymienionych
przez EFSA w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r.

Ponadto wskazujg, podobnie jak uczynily to w odniesieniu do genotoksycznosci (zob. pkt 475
powyzej), ze Komisja zastosowala podejscie przekrojowe w odniesieniu do CHP metylu
i wszystkich pestycydéw fosforoorganicznych, nie przedstawiajac przy tym zalozenia dla tego
zastosowania i jego uzasadnienia.
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Na wstepie nalezy przypomnie¢ okolicznosci, na ktérych oparfa sie Komisja, aby stwierdzi¢
w zaskarzonym rozporzadzeniu istnienie ,obaw dotyczacych neurotoksycznosci rozwojowe;j”
CHP metylu.

W tym wzgledzie Komisja wyjasnita w motywie 10 zaskarzonego rozporzadzenia, ze odno$nie do
obaw dotyczacych neurotoksycznosci rozwojowej CHP metylu ,istnieja dowody epidemiologiczne
wskazujace na zwiazek miedzy narazeniem na chloropiryfos/[CHP] metylu podczas rozwoju
a szkodliwymi skutkami neurorozwojowymi u dzieci”.

Ponadto, jak wskazano w pkt 269 powyzej, Komisja oparfa uzasadnienie zaskarzonego
rozporzadzenia na dwodch oswiadczeniach EFSA, a w szczegélnosci na o$wiadczeniu z dnia
8 listopada 2019 r., ktérego tre$¢ powtdrzyta.

Tymczasem w o$§wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r. EFSA oparla si¢ na trzech elementach, aby
dojs¢ do wniosku, ze istnieja obawy dotyczace neurotoksycznosci rozwojowej CHP metylu.
Chodzi, po pierwsze, o zarzucane braki badania neurotoksycznosci rozwojowej (zob. pkt 21
powyzej), po drugie, o trzy artykuly naukowe, ktére wskazuja na istnienie zwigzku miedzy
narazeniem na chloropiryfos lub CHP metylu, jak réwniez bardziej ogdlnie na insektycydy
fosforoorganiczne, a szkodliwymi skutkami neurorozwojowymi u dzieci, po trzecie za$, o inne
artykuly naukowe, ktére rowniez przyczyniaja sie do wykazania neurotoksycznosci rozwojowej
CHP metylu.

Nalezy zatem ustali¢, w jakim zakresie argumenty podniesione przez skarzace moga podwazy¢
decyzje EFSA o oparciu si¢ na trzech elementach wymienionych w pkt 558 powyzej w celu
stwierdzenia istnienia obaw dotyczacych neurotoksyczno$ci rozwojowej CHP metylu.

Co sie tyczy pierwszego elementu, o ktérym mowa w pkt 558 powyzej, a mianowicie badania
neurotoksycznosci rozwojowej prowadzonego na szczurach, w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada
2019 r. wskazano, ze wysoko$ci mézdzku oseskéw nie mozna bylo ocenié, poniewaz dostepne
byly tylko trzy préby kontrolne dla samic w 72. dniu po urodzeniu. Ze wzgledu na ten
mankament statystyczny nie mozna bylo przeprowadzi¢ wiarygodnej analizy. Eksperci zgodzili
sie wowczas co do tego, ze niewystarczajacy charakter danych dotyczacych wysokosci mézdzku
nalezy uznaé za istotny brak, poniewaz badanie dotyczace chloropiryfosu wykazalo obnizenie
wysoko$ci moézdzku przy narazeniu na te substancje. Ponadto w tym samym o$wiadczeniu
wskazano, ze nie mozna bylo ustali¢ dawki bez obserwowanego szkodliwego dzialania lub
maksymalnej dawki niepowodujacej zmian, to znaczy najwyzszej dawki niewywolujacej zadnych
szkodliwych skutkdéw.

W tym wzgledzie skarzace ograniczaja si¢ do wskazania na brak poréwnywalnosci miedzy
badaniem neurotoksycznosci rozwojowej a badaniem dotyczacym chloropiryfosu, o ktérym
mowa réowniez w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r. (zob. pkt 560 powyzej). Na poparcie
tego argumentu skarzace powoluja sie na fakt, ze miedzy dwoma badaniami uptyneto ponad
pietnascie lat, oraz na zastosowanie dawek dziesieciokrotnie wyzszych w badaniu
neurotoksyczno$ci rozwojowej.

Jednakze takie elementy i bardziej ogélnie argument dotyczacy braku poréwnywalnosci miedzy
dwoma rozpatrywanymi badaniami nie moga podwazy¢ jako takiego ani ustalenia dokonanego
przez EFSA co do braku inherentnej wiarygodnos$ci badania neurotoksycznosci rozwojowej, ani
stwierdzenia dotyczacego wystapienia zmniejszenia wysoko$ci mézdzku przy narazeniu na
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chloropiryfos wynikajacego z badania dotyczacego tej substancji. Ustalenia te stanowia bowiem
elementy poréwnania, a argument skarzacych dotyczy jedynie zwiazku miedzy tymi pojeciami
(zob. pkt 560 i 561 powyzej).

Te dwa stwierdzenia wystarcza, aby nie mozna bylo wykluczy¢ istnienia niepewnosci co do
wystepowania zagrozenia neurotoksycznego dla rozwoju zwigzanego ze stosowaniem CHP
metylu.

W tych okolicznosciach, majac na wzgledzie rozwazania przedstawione w pkt 413 powyzej,
argumenty podniesione przez skarzace nie pozwalaja uzna¢ za oczywiscie btedny wniosku
ekspertéw, zgodnie z ktérym ze wzgledu na to, ze badanie dotyczace chloropiryfosu wykazato
zmniejszenie wysokosci moézdzku przy narazeniu na te substancje, niewystarczajacy charakter
danych dotyczacych wysoko$ci mézdzku nalezy uznac za istotny brak badania neurotoksycznosci
rOZWOjowej.

Skarzace wskazuja co prawda, iz mozna bylo zazada¢ dodatkowych badan dotyczacych CHP
metylu w celu dokonania oceny wptywu tej substancji na wysoko$¢ mézdzku.

Nalezy jednak przypomnieé¢, ze co si¢ tyczy wniosku o odnowienie zatwierdzenia substancji
czynnej, to wnioskodawca powinien przedstawi¢ wszystkie elementy okre§lone w art. 7
rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 w celu wykazania, Ze dana substancja speinia
warunki okreslone w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 (zob. pkt 410 powyzej).

W zwiazku z tym mankament statystyczny badania przedstawionego przez wnioskodawce nie
moze prowadzi¢ do stwierdzenia niedostatecznosci oceny danej substancji, za ktéra odpowiada
EFSA.

Ponadto, o ile przepisy art. 13 ust. 3 rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 umozliwiaja
EFSA zwrécenie sie do wnioskodawcy o dodatkowe informacje, o tyle pozostawiaja one temu
organowi pewien zakres uznania. W przepisie tym przewidziano bowiem, ze EFSA zwraca si¢ do
wnioskodawcy o przekazanie dodatkowych informacji, »jezeli [...] uwaza, ze [sa one] potrzebne”.

Tak wiec ograniczajac si¢ do wskazania, ze organy ,mogly” zazada¢ dodatkowego specjalnego
badania i ze ,miaty wybor”, skarzace nie wykazaly istnienia oczywistego btedu w ocenie.

Co sie tyczy drugiego elementu, o ktérym mowa w pkt 558 powyzej, ktéry stanowia trzy artykuly
naukowe przytoczone w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r., zdaniem EFSA artykuly te
wskazuja, ze prenatalne narazenie na insektycydy fosforoorganiczne, do ktérych nalezy CHP
metylu, powoduje, zgodnie z stala tendencja, wczesny deficyt, zaréwno poznawczy, jak
i behawioralny.

Nalezy zauwazyé, ze wspomniane artykuly opieraly si¢ tym samym na korelacji miedzy
narazeniem na dzialanie insektycydéow fosforoorganicznych badanych populacji ludzkich

a negatywnymi skutkami dla zdrowia ich cztonkéw.

Skarzace kwestionuja jeden z elementéw tej korelacji, a mianowicie narazenie badanej populacji
ludzkiej na CHP metylu.
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W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 3 pkt 32 rozporzadzenia nr 1107/2009
metabolit jest produktem rozkladu substancji czynnej wytworzonym w organizmie lub
w $rodowisku.

Chociaz trzy artykuly naukowe wymienione w pkt 570 powyzej nie dotycza konkretnie narazenia
na CHP metylu, w dwéch z nich zmierzono metabolit zar6wno CHP metylu, jak i chloropiryfosu
w moczu matek dla badanej populacji.

Co prawda, jak wynika z przypisu do o$wiadczenia z dnia 8 listopada 2019 r., mozliwe jest, ze
znaczna cze$¢ tego metabolitu w probkach moczu pochodzi z bezposredniego wprowadzenia tej
substancji, juz obecnej w srodowisku, a nie ze spozycia CHP metylu lub chloropiryfosu. Jednakze
omawiany przypis nie wyklucza mozliwosci, ze obecno$¢ tego metabolitu w moczu wynika
przynajmniej czesciowo z takiego spozycia.

Podobnie fakt, ze CHP metylu nie byl wykorzystywany do celéw rolniczych w regionie, w ktérym
odbywalo sie badanie przeprowadzone dla jednego z trzech artykuléw wymienionych w pkt 570
powyzej, lub ze w regionie tym wystepowalo ,dodatkowe obcigzenie obok prekursoréw
pestycydow w stosunku do préby krajowej”, nie pozwala na wyciagniecie wniosku o braku
narazenia badanych podmiotéw na CHP metylu. Skarzace nie przedstawiaja bowiem dowodéw
pozwalajacych wykluczy¢, ze zywno$¢ jest dla badanej populacji istotnym zZrédlem narazenia na te
substancje.

Ponadto trzy artykuly naukowe wymienione w pkt 570 powyzej uwzglednialy réwniez obecnos¢
w moczu matek lub dzieci innych metabolitéw, ktére nawet jesli nie s3 specyficzne dla
insektycydéw fosforoorganicznych, moga powstawa¢ w wyniku ich rozkladu. Stwierdzona we
wspomnianych artykutach obecno$¢ tych innych metabolitéw potwierdza zatem istnienie
narazenia badanych populacji na insektycydy fosforoorganiczne, a zatem korelacji miedzy tym
narazeniem a stwierdzonymi wczesnymi deficytami poznawczymi i behawioralnymi.

Biorac pod uwage rozwazania przedstawione w pkt 570-577 powyzej, argumenty podniesione
przez skarzace nie pozwalaja na wyciagniecie wniosku o oczywiscie btednym charakterze
stwierdzenia, ze wyniki zawarte w trzech artykutach naukowych wymienionych w pkt 570
powyzej przyczyniaja sie do wzbudzenia obaw dotyczacych neurotoksyczno$ci rozwojowej CHP
metylu, wykazujac, ze prenatalne narazenie na insektycydy fosforoorganiczne jest powiazane
z wystepowaniem wczesnych deficytéw poznawczych i behawioralnych.

Co sig tyczy trzeciego elementu, o ktérym mowa w pkt 558 powyzej, na ktéry skladaja sie trzy
dodatkowe artykuly naukowe, ktére réwniez przyczynily sie do wykazania neurotoksycznosci
rozwojowej CHP metylu, artykuly te, jak twierdza skarzace, nie dotycza konkretnie CHP metylu,
lecz insektycyd6w fosforoorganicznych. Jednakze sama ta okoliczno$¢ nie pozwala na podwazenie
wniosku, zgodnie z ktérym wyniki badan przeprowadzonych dla tych artykuléw potwierdzaja
istnienie zwiazku miedzy narazeniem na dzialanie insektycydéw fosforoorganicznych, do ktérych
nalezy CHP metylu, a ryzykiem neurotoksycznosci rozwojowe;j.

Artykuly te stanowia zatem element potwierdzajacy, ktéry nalezy doda¢ do dwéch pozostatych

elementéw uwzglednionych juz przez EFSA w celu wyciagniecia wniosku, ze istnialy obawy
dotyczace neurotoksycznosci rozwojowej CHP metylu.
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W odniesieniu do dwdch ostatnich elementéw wymienionych w pkt 558 powyzej nalezy dodacd, ze
Komisja stusznie podkresla, iz skarzace nie przedstawily poszlak, ktére moglyby popieraé
dorozumiane zalozenie, na ktérym opieraja swoja argumentacje, a mianowicie fakt, ze CHP
metylu stanowi wyjatek od zwiazku miedzy narazeniem na dziatanie insektycydow
fosforoorganicznych a istnieniem wczesnych deficytéw poznawczych i behawioralnych.

Z calosci rozwazan przedstawionych w pkt 555-581 powyzej wynika, Ze co si¢ tyczy
neurotoksycznosci rozwojowej CHP metylu, nie mozna dojs¢ do wniosku, ze oswiadczenie z dnia
8 listopada 2019 r., a w konsekwencji zaskarzone rozporzadzenie, ktérego uzasadnienie opiera si¢
w szczeg6lnosci na ocenie zawartej w tym oswiadczeniu, opieraja sie na ocenach pozbawionych
jakiejkolwiek wiarygodnosci (zob. pkt 416 powyzej).

Ponadto nawet przy zalozeniu, Ze mozna uznaé, iz skarzace podnosza argument oparty na
niemozliwo$ci zastosowania podej$cia przekrojowego w odniesieniu do neurotoksycznosci
rozwojowej CHP metylu, jedynym konkretnym argumentem podniesionym przez skarzace jest
brak wzmianki o hipotezie, popartej niezbednym uzasadnieniem, na ktérej opieraloby sie
zastosowanie tej metody.

Tymczasem taki argument, ktéry opiera sie¢ w sposéb dorozumiany, lecz konieczny na powotaniu
sie na przepisy dokumentu ECHA, mozna oddali¢ na podstawie rozwazan przedstawionych
w pkt 476—483 powyzej.

Ponadto ten brak wzmianki o hipotezie, jak rowniez zarzucany brak ,przekonujacego wyjasnienia”
przedstawionego przez EFSA lub Komisje w odniesieniu do zastosowania podejscia
przekrojowego nie moga prowadzi¢ do pozbawienia wiarygodnosci stwierdzenia, ze istnieja
obawy dotyczace neurotoksyczno$ci rozwojowej CHP metylu, poniewaz stwierdzenie to opiera
sie na trzech elementach, ktdre nie zostaly skutecznie podwazone przez skarzace.

Z calosci powyzszych rozwazan wynika, Ze niniejsze zastrzezenie nalezy oddali¢ w catosci.

4. Klasyfikacja substancji jako dzialajgcej toksycznie na rozrodczosé kategorii 1B

Skarzace utrzymuja, ze zalecenia EFSA dotyczace klasyfikacji substancji czynnej jako toksycznej
na podstawie rozporzadzenia nr 1272/2008 nie prowadza ogélnie do takiej klasyfikacji.
W zwigzku z tym CHP metylu nie zostal nastepnie sklasyfikowany jako substancja dzialajaca
toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1B. Dotyczy to réwniez innych substancji czynnych, dla
ktérych EFSA zaproponowala taka klasyfikacje.

Ponadto podejicie przekrojowe zostalo zastosowane w sposdb niezgodny z prawem lub
niewlasciwy, a sama EFSA wyrazila zastrzezenia w tym wzgledzie.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze w zaskarzonym rozporzadzeniu Komisja w celu
odmowy odnowienia zatwierdzenia CHP metylu opartla si¢ na trzech podstawach, a mianowicie,
po pierwsze, na okolicznosci, ze ,nie mozna wykluczy¢ potencjalu genotoksycznego CHP
metylu”, po drugie, na istnieniu ,obaw dotyczacych neurotoksycznosci rozwojowej”, a po trzecie,
na okolicznosci, ze ,stosowne [bylo] sklasyfikowanie [CHP] metylu jako substancji dzialajacej
[toksycznie] na rozrodczos¢ kategorii 1B” (zob. pkt 267 powyzej).

Tymczasem zastrzezenie skarzacych dotyczy jedynie trzeciego powodu przyjetego przez Komisje
w zaskarzonym rozporzadzeniu.
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W przypadku gdy niektdre czesci uzasadnienia decyzji moga same w sobie uzasadniac¢ ja w spos6b
wymagany prawem, wady, ktérymi mogltyby by¢ dotkniete inne czesci uzasadnienia tej decyzji,
w zadnym razie nie maja wplywu na jej sentencje. Poza tym, w sytuacji gdy sentencja decyzji
Komisji opiera si¢ na wielu podstawach rozumowania, z ktérych kazda wystarczylaby do
uzasadnienia tej sentencji, Sad powinien stwierdzi¢ niewazno$¢ tej decyzji w zasadzie tylko
wtedy, gdy kazda z tych podstaw jest dotknieta wadami. W tym przypadku btad lub inna wada,
ktore dotyczylyby tylko jednej z podstaw, nie moga wystarcza¢ do uzasadnienia stwierdzenia
niewaznosci spornej decyzji, poniewaz taki blad nie moégl mie¢ decydujacego wplywu na
sentencje decyzji tej instytucji (zob. wyrok z dnia 14 grudnia 2005 r., General Electric/Komisja,
T-210/01, EU:T:2005:456, pkt 42, 43 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszej sprawie okoliczno$¢, ze ,nie mozna wykluczy¢ potencjalu genotoksycznego [CHP]
metylu”, i istnienie ,obaw dotyczacych neurotoksyczno$ci rozwojowej” sa powodami, ktére nie
zostaly skutecznie podwazone przez skarzace w ramach zastrzezen skierowanych konkretnie
przeciwko nim (zob. pkt 417 i 586 powyzej). Powody te, rozpatrywane tacznie, moga uzasadniaé¢ w
sposéb wymagany prawem przyjecie zaskarzonego rozporzadzenia.

Aby bowiem wniosek o odnowienie zostal oddalony, to znaczy aby zostal przyjety s$rodek
jednoczesnie ograniczajacy prawa producenta, ktéry wnosi o odnowienie zatwierdzenia substancji
czynnej, i chronigcy zdrowie, wystarczy, jak ma to miejsce w niniejszej sprawie, aby mozna bylo
stwierdzi¢ zwykla niepewno$¢ co do wystepowania zagrozenia dla zdrowia (zob. pkt 413 powyzej).

Ponadto trzeci powdd, zgodnie z ktérym za ,stosowne” uznano sklasyfikowanie CHP metylu jako
substancji dzialajacej toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1B, zostal uznany przez sama Komisje
za dodatkowy powdd, poniewaz znajdowat si¢ dopiero na trzecim miejscu, zostal wprowadzony
wyrazeniem ,ponadto” i byl oparty na hipotetycznym sklasyfikowaniu CHP metylu jako
substancji dzialajacej toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1B (zob. pkt 54 powyzej).

W konsekwencji ewentualny btad polegajacy na niezgodnosci z prawem trzeciego powodu nie
mialby wplywu na sentencje przyjeta przez Komisje w jej decyzji.

Z calosci powyzszych rozwazan wynika, Ze niniejsze zastrzezenie nalezy oddali¢ jako bezskuteczne
(zob. podobnie wyrok z dnia 17 marca 2021 r., FMC/Komisja, T-719/17, EU:T:2021:143, pkt 35,
147, 148).

Nalezy zatem oddali¢ caly zarzut dotyczacy oczywistego bledu w ocenie popelnionego przez
Komisje poprzez oparcie si¢ na ocenie ryzyka przeprowadzonej przyjetej przez EFSA.

J. W przedmiocie zarzutu 6smego, dotyczacego oczywistego bledu w ocenie i naruszenia
zasady proporcjonalnosci

Skarzace utrzymuja, ze zaskarzone rozporzadzenie jest sprzeczne z zasada proporcjonalnosci,
poniewaz mozliwy byl alternatywny $rodek polegajacy na odnowieniu zatwierdzenia CHP
metylu, z zastrzezeniem przedlozenia informacji potwierdzajacych.

Skarzace opieraja sie na trzech elementach, a mianowicie ze ,dane regulacyjne” byly kompletne, ze
panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy nie stwierdzilo, ze nalezy odmoéwic
odnowienia zatwierdzenia CHP metylu, i wreszcie, ze Ascenza zaproponowala wyjas$nienie
niepewnosci zidentyfikowanych w toku postepowania, ktére doprowadzilo do przyjecia
zaskarzonego rozporzadzenia.
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Powoluja si¢ one przede wszystkim na okoliczno$¢, ze obawy dotyczace genotoksycznosci CHP
metylu zostaly podniesione dopiero na péznym etapie postepowania, nastepnie na badanie z dnia
14 maja 2020 r. i wreszcie na przepisy pkt 3.6.4 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009 (zob.

pkt 11 powyzej).

Skarzace odsylaja ponadto do argumentéw, ktére podniosly na poparcie innych wcze$niej
zbadanych i oddalonych zarzutéw, takich jak naruszenie obowiazku przejrzystosci lub oczywisty
btad w ocenie ryzyka przyjetej przez EFSA, a nastepnie przez Komisje.

Nalezy przypomnie¢, ze w przypadku gdy Komisja dojdzie do wniosku, ze w §wietle wszystkich
dostepnych jej elementéw wnioskodawca nie wykazal w wystarczajacym stopniu, iz sa spelnione
warunki, ktérym podlega wnioskowane zatwierdzenie lub zezwolenie, jest ona zobowigzana
zadecydowa¢ o oddaleniu wniosku, przy czym nie ma konieczno$ci przeprowadzenia ekspertyzy
kontrolnej (wyrok z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in., C-616/17, EU:C:2019:800, pkt 95).

W takim przypadku, poniewaz Komisja jest zobowigzana oddali¢ dany wniosek, zarzut oparty na
nieproporcjonalnym charakterze przyjetego przez nia $rodka jest bezskuteczny.

W niniejszej sprawie Komisja stwierdzita, ze wnioskodawcy nie wykazali w wystarczajacy sposéb,
iz warunki, od ktérych uzaleznione jest odnowienie zatwierdzenia CHP metylu, zostaly spetnione.

Whniosek ten nie zostal skutecznie podwazony przez skarzace (zob. pkt 597 powyzej).

W konsekwencji skarzace nie moga skutecznie powolywac sie na mozliwo$¢ przyjecia przez
Komisje alternatywnego, mniej ograniczajacego $rodka.

Co wiecej, nawet jesli uwzgledniono zakres uznania, jakim dysponuje Komisja jako podmiot
zarzadzajacy ryzykiem zidentyfikowanym podczas oceny naukowej, wszystkie okolicznosci
przywolane przez skarzace (zob. pkt 598—601 powyzej) nie wystarczaja do stwierdzenia, ze
Komisja popetnita oczywisty blad w ocenie, podejmujac decyzje o nieodnowieniu zatwierdzenia
CHP metylu zamiast odnowienia tego zatwierdzenia z zastrzezeniem przedlozenia danych
potwierdzajacych.

Co prawda art. 6 lit. f) rozporzadzenia nr 1107/2009 przewiduje, ze zatwierdzenie moze podlegac
warunkom i ograniczeniom obejmujacym przedlozenie panstwom czlonkowskim, Komisji i EFSA
dalszych informacji potwierdzajacych, w przypadku gdy podczas procesu oceny lub w wyniku
zdobycia nowej wiedzy naukowej i technicznej ustanowiono nowe wymogi.

Jednakze wyzej wymienione przepisy pozostawiaja Komisji szeroki zakres uznania, poniewaz nie
naktadaja na nig obowiazku udzielenia zgody uzaleznionej od warunkéw i ograniczer zamiast
odmowy zatwierdzenia lub jego odnowienia.

Poza tym nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem w ramach skargi
o stwierdzenie niewazno$ci wniesionej na podstawie art. 263 TFUE zgodno$¢ z prawem
zaskarzonego aktu nalezy ocenia¢ na podstawie stanu faktycznego i prawnego istniejacego
w chwili wydania tego aktu (zob. pkt 221 powyzej).

W konsekwencji badania z dnia 14 maja 2020 r., na ktére powoluja si¢ skarzace, nie mozna

uwzgledni¢, poniewaz jest ono pdzniejsze niz data przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia (zob.
pkt 222 i 223 powyzej).
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Co sie tyczy sprawozdania okresowego dotyczacego tego badania, ktére zostalo sporzadzone
przed przyjeciem zaskarzonego rozporzadzenia, jak réwniez informacji, zgodnie z ktéra jedno
z badan bylo w toku w trakcie procedury przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia, w $wietle
rozwazan przedstawionych w pkt 305-314 powyzej elementy te nie moga prowadzi¢ do
stwierdzenia oczywistego bledu w ocenie EFSA, a nastepnie Komisji, gdy stwierdzily one, ze nie
mozna wykluczy¢ genotoksycznego potencjalu CHP metylu.

Ponadto badanie z dnia 14 maja 2020 r. nie ma zwigzku z drugim powodem przyjetym przez
Komisje w zaskarzonym rozporzadzeniu, ktéry jest oparty na obawach dotyczacych
neurotoksycznos$ci rozwojowej CHP metylu.

Tym samym okoliczno$ci te nie pozwalaja na stwierdzenie, ze Komisja popelnita oczywisty btad
w ocenie, podejmujac decyzje o nieodnowieniu zatwierdzenia CHP metylu, a nie o odnowieniu
tego zatwierdzenia z zastrzezeniem przedlozenia informacji potwierdzajacych.

Ponadto zaden z pozostalych elementéw przywotanych przez skarzace (zob. pkt 599-601
powyzej) nie ma znaczenia dla ustalenia z jednej strony, ze warunki przewidziane w art. 6 lit. f)
rozporzadzenia nr 1107/2009 zostaly spelnione, a z drugiej strony, ze Komisja popelnila
oczywisty blad w ocenie, nie odnawiajac zatwierdzenia CHP metylu z zastrzezeniem
przedlozenia informacji potwierdzajacych.

Poza tym elementy te sa bezzasadne.

Po pierwsze, fakt, ze przedstawione przez wnioskodawcéw testy i badania dotyczace CHP metylu
nie wzbudzily zadnych obaw, nie pozwala stwierdzi¢, ze ocena ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
tej substancji czynnej zostala ostatecznie przeprowadzona (zob. pkt 386 powyzej).

Po drugie, jak wynika z pkt 280 powyzej, w niniejszej sprawie nie wykazano istnienia
wystarczajacej rozbiezno$ci miedzy projektem sprawozdania z oceny a stanowiskiem EFSA.

Po trzecie, okoliczno$¢, ze Ascenza zaproponowata wyjasnienie niepewnosci stwierdzonej w toku
postepowania, ktéra doprowadzita do przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia, nie pozwala
stwierdzi¢ istnienia oczywistego btedu w ocenie.

W tym wzgledzie, ograniczajac si¢ do wskazania, ze organy ,mogly” zazada¢ dodatkowego
specjalnego badania i ze ,mialy wybér”, skarzace nie wykazaly istnienia naruszenia art. 13 ust. 3
rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 (zob. pkt 568 i 569 powyzej) lub zasady
proporcjonalnosci.

Po czwarte, fakt, ze dopiero w wyniku konsultacji z ekspertami przeprowadzonych w kwietniu
2019 r. (zob. pkt 24 powyzej) EFSA podniosta w oswiadczeniu z dnia 31 lipca 2019 r. obawy
dotyczace zdrowia ludzi (zob. pkt 28—33 powyzej), nie pozwala stwierdzi¢ istnienia oczywistego
btedu w ocenie.

Jest tak tym bardziej, ze wlasciwe przepisy przewiduja, iz w szczegdlnosci na podstawie — jak
w niniejszej sprawie — wynikéw konsultacji z ekspertami EFSA ma prawo zglosi¢ nowe obiekcje
co do odnowienia zatwierdzenia rozpatrywanej substancji czynnej w dniu, w ktérym
przygotowywata swoje wnioski (zob. pkt 206 i 207 powyzej), to znaczy na etapie pdzniejszym niz
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etap, na ktérym moze ona wraz z panstwami czlonkowskimi innymi niz panistwo czlonkowskie
pelniace role sprawozdawcy i opinia publiczna przedstawi¢ uwagi do projektu sprawozdania
zZ oceny.

Ponadto, co sie tyczy podstawy zaskarzonego rozporzadzenia dotyczacej neurotoksycznosci
rozwojowej, nalezy przypomnie¢, ze przy udostepnieniu projektu sprawozdania z oceny, ktére
mialo miejsce w dniu 18 pazdziernika 2017 r., opinia publiczna wyrazita juz krytyke wobec
badania neurotoksyczno$ci rozwojowej (zob. pkt 21 powyzej).

Po piate, skarzace powoluja si¢ na przepisy pkt 3.6.4 zalacznika II do rozporzadzenia
nr 1107/2009.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z tymi przepisami substancja czynna jest
zatwierdzana tylko wtedy, gdy nie zostala lub nie ma by¢ sklasyfikowana jako substancja
dzialajaca toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B zgodnie z przepisami rozporzadzenia
nr 1272/2008, chyba Ze narazenie ludzi na dzialanie tej substancji czynnej w realistycznych
proponowanych warunkach stosowania jest nieistotne (zob. pkt 11 powyzej).

Skarzace utrzymuja, ze z uwagi na ,zastrzezenie” przewidziane w ten sposéb w tym przepisie
stwierdzenie, iz ustanowiony w tym przepisie warunek, zgodnie z ktérym sporna substancja
zostala sklasyfikowana lub powinna by¢ sklasyfikowana jako dzialajaca toksycznie na rozrodczo$¢
kategorii 1B, jest spelniony, nie wystarcza, aby wykluczy¢ zatwierdzenie lub odnowienie
zatwierdzenia danej substancji.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze argument skarzacych skierowany jest przeciwko drugiej podstawie
uzasadnienia zaskarzonego rozporzadzenia, ktora opiera sie na istnieniu ,obaw dotyczacych
neurotoksycznos$ci rozwojowej” CHP metylu.

Tymczasem ta podstawa nie dotyczy kryterium opartego na mozliwosci sklasyfikowania CHP
metylu jako substancji dzialajacej toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub kategorii 1B zgodnie
z przepisami rozporzadzenia nr 1272/2008, lecz istnienia obaw dotyczacych neurotoksycznosci
rozwojowej rozpatrywanej substancji.

Argument ten nalezy zatem oddali¢ jako bezskuteczny.

Z calosci rozwazan przedstawionych w pkt 607—629 powyzej wynika, ze skarzace w kazdym razie
nie wykazaly oczywiscie nieproporcjonalnego charakteru zaskarzonego rozporzadzenia.

Niniejszy zarzut nalezy zatem oddalié.

K. W przedmiocie zarzutu dziesiatego, dotyczacego naruszenia obowiazku uzasadnienia
zastosowania podejscia przekrojowego

ECCA utrzymuje, ze na Komisji ciazyt obowiazek poglebionego uzasadnienia ze wzgledu na to, ze
w $lad za EFSA oparfa si¢ ona na podejsciu przekrojowym w odniesieniu do genotoksycznosci
CHP metylu.

Dodaje ona, ze istnieje wewnetrzna sprzeczno$¢ w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r.,
poniewaz wymieniono szereg réznic miedzy CHP metylu i chloropiryfosem.
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Ponadto ECCA wskazuje, ze Ascenza przedstawila w trakcie postepowania, ktére doprowadzito
do przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia, szczegélowe argumenty dotyczace niezgodnosci
z prawem postuzenia sie podejsciem przekrojowym.

Wreszcie, ECCA powoluje si¢ na okoliczno$¢, ze Komisja po raz pierwszy skrocila czas trwania
procedury rozpatrywania wniosku o odnowienie, zwracajac sie¢ do EFSA o przedstawienie
o$wiadczen. Powinna ona byta zatem bardziej szczegétowo uzasadni¢ wezwania, ktére skierowata
do EFSA w tym wzgledzie.

Skarzace utrzymuja, ze Komisja nie wyjasnita w wystarczajacy sposéb, w jakim zakresie podejscie
przekrojowe mialo zastosowanie do chloropiryfosu i CHP metylu.

Powoluja si¢ one rowniez na niewystarczajace uzasadnienie skierowanych do EFSA wezwan do
przedstawienia oswiadczen.

Dodaja one, ze Komisja nie uzasadnita wystarczajaco powoddw, dla ktérych przypisata wieksze
znaczenie trzem badaniom zgodnym jedynie z ,danymi regulacyjnymi” (zob. pkt 365-374

powyzej).

W tym wzgledzie nalezy zaznaczy¢ na wstepie, ze o ile ECCA powoluje sie na ciazacy na Komisji
obowiazek ,poglebionego uzasadnienia”, o tyle zastosowanie takiego obowigzku w sytuacji takiej
jak w niniejszej sprawie nie wynika ani z majacych zastosowanie przepiséw, ani z orzecznictwa.

Ponadto nalezy odesta¢ do orzecznictwa przytoczonego w pkt 263 i 264 powyzej, w $wietle
ktérego nalezy zbadac¢ niniejszy zarzut.

W niniejszej sprawie zgodnie z motywem 10 zaskarzonego rozporzadzenia:

»[...] Biorac pod uwage obawy wyrazone w odniesieniu do chloropiryfosu i ogdlnie dostepna
literature naukowa dotyczaca [CHP] metylu w ramach podejscia opartego na wadze dowoddw,
nie mozna wykluczy¢ genotoksycznego potencjalu [CHP] metylu. Podczas wzajemnej oceny
eksperci za uzasadnione uznali przekrojowe podejscie do tych dwéch substancji, poniewaz sa one
podobne pod wzgledem struktury i wykazuja podobne zachowanie toksykokinetyczne. W zwiazku
z tym nie jest mozliwe ustalenie w odniesieniu do [CHP] metylu wartosci referencyjnych
bezpiecznych dla zdrowia ani przeprowadzenie odpowiednich ocen ryzyka dla konsumentéw
i ryzyka zwigzanego z pozazywno$ciowymi zrédtami narazenia [...]".

Ponadto przy badaniu uzasadnienia zaskarzonego rozporzadzenia nalezy uwzgledni¢ dwa
o$swiadczenia EFSA, a w szczegdlnosci o§wiadczenie z dnia 8 listopada 2019 r., ktérego tresc
Komisja powtérzyta doktadniej w motywie 10 zaskarzonego rozporzadzenia (zob. pkt 269 i 270

powyzej).

Tymczasem w o$wiadczeniu tym wskazano w odniesieniu do posiedzenia ekspertéw, ktére miato
miejsce w kwietniu 2019 r. (zob. pkt 24 powyzej), ze eksperci omoéwili podobienistwo strukturalne
miedzy obiema czasteczkami i zgodzili sie na zastosowanie podejscia przekrojowego.
W odniesieniu do posiedzenia ekspertéw, ktére odbylo sie¢ we wrze$niu 2019 r. (zob. pkt 37
powyzej) i poswiecone bylo w szczegdlnosci mozliwosci zastosowania podejscia przekrojowego
(zob. pkt 28 powyzej), wskazano, ze eksperci uwzglednili réznice miedzy dwiema rozpatrywanymi
substancjami, ktére zidentyfikowali w cze$ci deklaracji z dnia 8 listopada 2019 r. po$wigconej
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toksycznosci dla ssakéw, oraz ze uznali, iz réznice te nie uzasadniaja, biorac pod uwage strukture
molekularna tych substancji, réznicy w ich potencjale genotoksycznym (zob. pkt 451-457

powyzej).

W $wietle okolicznosci przedstawionych w pkt 641-643 powyzej nalezy stwierdzi¢, wbrew temu,
co twierdza ECCA i skarzace, ze uzasadnienie zaskarzonego rozporzadzenia jest wystarczajaco
szczegbdlowe, jesli chodzi o powody, dla ktérych zastosowano podejscie przekrojowe.

Nalezy doda¢, po pierwsze, ze wbrew twierdzeniom ECCA (zob. pkt 633 powyzej) nie ma
wewnetrznej sprzeczno$ci w o$wiadczeniu z dnia 8 listopada 2019 r., poniewaz EFSA wskazala,
ze eksperci doszli do wniosku, iz mozliwe jest zastosowanie podejscia przekrojowego
w odniesieniu do CHP metylu i chloropiryfosu, pomimo réznic miedzy dwiema substancjami,
ktore wczesniej stwierdzili.

Po drugie, jesli chodzi o zarzut podniesiony przez ECCA wobec szczegélowych argumentéw
dotyczacych niezgodnosci z prawem podejscia przekrojowego, przedstawionych przez Ascenze
w toku postepowania, ktére doprowadzilo do przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia (zob.
pkt 634 powyzej), nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 21 statutu Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej i art. 76 regulaminu postepowania przed Sadem skarga musi wskazywaé
przedmiot sporu oraz zwiezle przedstawienie podnoszonych zarzutéw. Wskazanie to winno by¢
na tyle jasne i precyzyjne, by umozliwialo stronie pozwanej przygotowanie obrony, a Sadowi
wydanie rozstrzygniecia w przedmiocie skargi, w razie potrzeby bez dodatkowych informacji na
jej poparcie (wyrok z dnia 30 stycznia 2007 r., France Télécom/Komisja, T-340/03, EU:T:2007:22,
pkt 166).

Nalezy rowniez przypomnie¢, ze o ile poszczegdlne punkty skargi mozna wesprzec lub uzupetnic
odestaniami do okres$lonych fragmentéw dokumentéw do niej zalaczonych, o tyle zalaczniki
pelnia funkcje czysto dowodowa i pomocnicza. Nie moga wiec one stuzy¢ do rozwiniecia zarzutu,
ktory zostal zwiezle przedstawiony w skardze, poprzez podniesienie zarzutéw lub argumentéw,
ktore nie znajduja sie w tej skardze. Strona skarzaca jest zobowigzana do wskazania w swej
skardze konkretnych zarzutéw, ktére Sad ma rozstrzygnaé, oraz do przynajmniej zwiezlego
przedstawienia okolicznosci faktycznych i prawnych, na ktérych zarzuty te zostaly oparte (wyrok
z dnia 30 stycznia 2007 r., France Télécom/Komisja, T-340/03, EU:T:2007:22, pkt 167).

Tymczasem w niniejszej sprawie ECCA w pismach procesowych ogranicza sie do odestania do
wszystkich zalacznikéw do skargi i do podkreslenia ,istotnosci i wagi argumentéw” w nich
zawartych, nie precyzujac tych argumentéw w najmniejszym stopniu.

W konsekwencji zastrzezenie wspomniane w pkt 646 powyzej nalezy odrzuci¢ jako
niedopuszczalne.

Po trzecie, co si¢ tyczy uzasadnienia skierowanych przez Komisje do EFSA wezwan do
przedstawienia o$wiadczen (zob. pkt 637 powyzej), nalezy zauwazy¢, ze w niniejszej sprawie
przedstawione przez skarzace zadania stwierdzenia niewazno$ci nie dotycza tych oswiadczen,
lecz zaskarzonego rozporzadzenia. Ponadto skarzace nie powoluja sie¢ na ich niezgodnos¢
z prawem. W konsekwencji zastrzezenie, ktére — tak jak niniejsze zastrzezenie — oparte jest na
wadliwosci o§wiadczen, nalezy uznac za bezskuteczne.
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Co sie tyczy uzasadnienia samego zaskarzonego rozporzadzenia w zakresie dotyczacym
omawianych wezwan, nalezy przypomnie¢, ze w motywie 9 zaskarzonego rozporzadzenia Komisja
wskazala, co nastepuje:

»W kwietniu 2019 r. [EFSA] przeprowadzil[a] dyskusje ekspercka w celu omdéwienia niektérych
elementéw zwiazanych z ocena zagrozen dla zdrowia ludzi. Z uwagi na obawy dotyczace
genotoksycznosci i neurotoksycznosci rozwojowej podniesione podczas tej dyskusji, w dniu
1 lipca 2019 r. Komisja zlecita [EFSA] przygotowanie o$wiadczenia dotyczacego dostepnych
wynikéw oceny zagrozen dla zdrowia ludzi i wskazanie, czy mozna oczekiwa¢, ze ta substancja
czynna spelnia kryteria zatwierdzenia majace zastosowanie do zdrowia ludzi, jak okreslono
w art. 4 rozporzadzenia [nr 1107/2009]”.

Biorac pod uwage orzecznictwo przytoczone w pkt 263 i 264 powyzej, Komisja nie musiata
przedstawia¢ w sposob bardziej szczegélowy, niz uczynila to w motywie 9 zaskarzonego
rozporzadzenia, powoddéw, dla ktérych wystala rozpatrywane wezwania w toku procedury
przyjecia tego rozporzadzenia.

Po czwarte, co sie tyczy uzasadnienia dotyczacego rzekomo wiekszego znaczenia, jakie nadano
artykulom uzupelniajagcym przedstawionym przez panstwo czlonkowskie pelniace role
sprawozdawcy podczas drugiej konsultacji z ekspertami, ktére mialy miejsce we wrzesniu 2019 r.,
a nie ,danym regulacyjnym” (zob. pkt 638 powyzej), jak wynika z rozwazan przedstawionych
w pkt 506 powyzej, taki argument jest pozbawiony podstaw faktycznych.

Z rozwazan przedstawionych w pkt 639-653 powyzej wynika, ze nalezy oddali¢ niniejszy zarzut
podniesiony przez ECCA, bez koniecznosci uprzedniego orzekania w przedmiocie jego
dopuszczalnosci.

Skarge nalezy zatem oddali¢ w calosci.

W przedmiocie kosztéow

Zgodnie z art. 134 § 1 regulaminu postepowania kosztami zostaje obciazona, na zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz skarzace przegraly sprawe, nalezy — zgodnie
z zadaniami Komisji i HEAL — obciazy¢ je kosztami postepowania, wlaczajac w to koszty zwigzane
z postepowaniem w sprawie Srodkéw tymczasowych.

Zgodnie z art. 138 § 1 regulaminu postepowania panstwa czlonkowskie, ktére przystapily do
sprawy w charakterze interwenienta, pokrywaja wlasne koszty. W zwiazku z tym Krélestwo Danii
i Republika Francuska pokrywaja wlasne koszty.

Zgodnie z art. 138 § 3 regulaminu postepowania Sad moze zdecydowaé, ze interwenient
niewymieniony w §§ 1 i 2 tego artykulu pokrywa wilasne koszty. W niniejszej sprawie nalezy
zdecydowaé, ze ECCA, ktéra przystapita do sprawy w charakterze interwenienta popierajacego
zadania skarzacych, pokrywa wlasne koszty.

Z powyzszych wzgledéw

SAD (si6dma izba w skladzie powiekszonym)
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orzeka, co nastepuje:

1) Skarga zostaje oddalona.

2) Ascenza Agro, SA i Industrias Afrasa, SA pokrywaja obok wlasnych kosztéow i kosztow
poniesionych przez Komisje Europejska, wlaczajac w to koszty zwigzane
z postepowaniem w sprawie Srodkow tymczasowych, koszty poniesione przez Health and

Environment Alliance (HEAL).

3) Krdlestwo Danii, Republika Francuska i European Crop Care Association (ECCA)
pokrywaja wlasne koszty.

da Silva Passos Reine Truchot

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 4 pazdziernika 2023 r.

Podpisy
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