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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)

z dnia 12 wrzeénia 2019 r.*

Odwotanie — Srodowisko naturalne — Produkty zmodyfikowane genetycznie — Decyzja Komisji
zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana soje
MON 87701 x MON 89788 — Rozporzadzenie (WE) nr 1367/2006 — Artykul 10 ust. 1 — Wniosek

o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej w przedmiocie decyzji wniesiony na podstawie

przepisow dotyczacych udziatu spoteczenstwa w podejmowaniu decyzji w sprawach dotyczacych

$rodowiska — Odrzucenie zgloszenia
W sprawie C-82/17 P

majacej za przedmiot odwolanie w trybie art. 56 statutu Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej,
wniesione w dniu 14 lutego 2017 r.,

TestBioTech eV, z siedziba w Monachium (Niemcy),

European Network of Scientists for Social and Environmental Responsibility eV, z siedziba
w Brunszwiku (Niemcy),

Sambucus eV, z siedziba w Vahlde (Niemcy),
reprezentowane przez K. Smith, QC, i ]. Stevenson, barrister,

wnoszace odwolanie,
w ktérej druga strona sa:

Komisja Europejska, reprezentowana przez L. Flynna, G. Gattinare i C. Valero, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana w pierwszej instancji,
Monsanto Europe, z siedziba w Anvers (Belgia),
Monsanto Company, z siedzibg w Wilmington (Stany Zjednoczone),
reprezentowane poczatkowo przez M. Pittiego, a nastepnie P. Honorégo i A. Helfera, avocats,
Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej,
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA),

interwenienci w pierwszej instancji,

* Jezyk postepowania: angielski.
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TRYBUNAL (trzecia izba),

w skiadzie: M. Vilaras, prezes czwartej izby, pelniacy obowiazki prezesa trzeciej izby, ]. Malenovsky,
L. Bay Larsen (sprawozdawca), M. Safjan i D. Svaby, sedziowie,

rzecznik generalny: M. Szpunar,
sekretarz: L. Hewlett, gtéwny administrator,
uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 27 czerwca 2018 r.,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 17 pazdziernika 2018 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

W odwolaniu TestBioTech eV, European Network of Scientists for Social and Environmental
Responsibility eV i Sambucus eV wnosza o uchylenie wyroku Sadu Unii Europejskiej z dnia
15 grudnia 2016 r.,, TestBioTech i in./Komisja (T-177/13, niepublikowanego, zwanego dalej
»zaskarzonym wyrokiem”, EU:T:2016:736), moca ktérego Sad oddalil ich skarge o stwierdzenie
niewaznos$ci decyzji Komisji z dnia 8 stycznia 2013 r. dotyczacej wewnetrznej procedury odwolawczej
w odniesieniu do decyzji wykonawczej Komisji 2012/347/UE z dnia 28 czerwca 2012 r. zezwalajacej na
wprowadzenie do obrotu, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego
i Rady, produktéw zawierajacych genetycznie zmodyfikowana soje MON 87701 x MON 89788
(MON-87701-2 x MON-89788-1), skladajacych sie z niej lub z niej wyprodukowanych (zwanej dalej
»sporna decyzja”).

Ramy prawne

Rozporzgdzenie nr 1829/2003

Zgodnie z motywem 6 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
22 wrzeénia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (Dz.U. 2003, L 268, s. 1)
»[c]hociaz istotna réwnorzedno$¢ jest kluczowym etapem procedury oceny bezpieczenstwa genetycznie
zmodyfikowanych $rodkéw spozywczych, sama w sobie nie stanowi oceny bezpieczeristwa”.

Artykut 5 ust. 8 i art. 17 ust. 8 rozporzadzenia nr 1829/2003 stanowia, ze przed data stosowania tego
rozporzadzenia Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnoséci (EFSA) publikuje szczegétowe
wytyczne majace na celu udzielenie wnioskodawcy pomocy w zakresie sporzadzania i skladania
wniosku o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu GMO odno$nie do, odpowiednio, srodkéw
przeznaczonych do spozycia przez ludzi i przeznaczonych do zywienia zwierzat.

Na podstawie art. 5 ust. 3 lit. f) tego rozporzadzenia wniosek o wydanie zezwolenia na wprowadzenie
do obrotu GMO obejmuje ,analize poparta wlasciwymi informacjami i danymi wskazujaca, ze
wlasciwosci zywnosci nie odbiegaja od wlasciwosci jej tradycyjnego odpowiednika w zakresie
przyjetych limitéw naturalnych rozbieznosci w takich wlasciwosciach oraz kryteriow okreslonych
w art. 13 ust. 2 lit. a), lub propozycje etykietowania zywnosci zgodnego z przepisami art. 13 ust. 2
lit. a) i ust. 3”.
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Artykul 16 ust. 1 lit. a) wspomnianego rozporzadzenia brzmi nastepujaco:
»Pasza okre$lona w art. 15 ust. 1 nie moze:

a) wywiera¢ szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi, zwierzat lub $rodowiska naturalnego”.

Rozporzgdzenie nr 1367/2006

Motywy 11, 18, 19 i 21 rozporzadzenia (WE) nr 1367/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 wrze$nia 2006 r. w sprawie zastosowania postanowienn Konwencji z Aarhus o dostepie do informacji,
udziale spoleczenstwa w podejmowaniu decyzji oraz dostepie do sprawiedliwosci w sprawach
dotyczacych srodowiska do instytucji i organéw Wspdlnoty (Dz.U. 2006, L 264, s. 13) maja nastepujace
brzmienie:

»(11) Powinna istnie¢ mozliwo$¢ poddawania indywidualnie adresowanych aktéw administracyjnych,
ktore sa prawnie wiazace i maja skutki zewnetrzne, wewnetrznej procedurze odwotawczej. |[...]

[...]

(18) Artykut 9 ust. 3 [klonwencji z Aarhus zapewnia dostep do procedur sadowych lub innych
procedur odwolawczych umozliwiajacych kwestionowanie dziatan i zaniechan oséb prywatnych
i wladz publicznych naruszajacych przepisy prawa ochrony $rodowiska. Przepisy dotyczace
dostepu do wymiaru sprawiedliwo$ci powinny by¢ zgodne z traktatem. W tym kontekscie
wlasciwe jest, aby niniejsze rozporzadzenie dotyczylo jedynie dzialan i zaniechan wladz
publicznych.

(19) W celu zagwarantowania odpowiednich i skutecznych $rodkéw odwotawczych, w tym
postepowania przed Trybunalem Sprawiedliwosci [Unii Europejskiej], zgodnie z odpowiednimi
postanowieniami traktatu, wlasciwe jest, aby dzialania instytucji lub organu [Unii], ktéry wydat
akt podlegajacy odwotlaniu lub ktéry, w przypadku zarzutu zaniechania administracyjnego,
zaniechal dzialania, mial mozliwo$¢ ponownego rozpatrzenia swojej wczesniejszej decyzji lub
podjecia dziatania w przypadku zaniechania.

(21) W przypadku gdy wczesniejsze wnioski o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej byty
nieskuteczne, zainteresowana organizacja pozarzadowa powinna mie¢ mozliwo$¢ wniesienia
skargi do Trybunatu Sprawiedliwosci zgodnie z odpowiednimi postanowieniami traktatu”.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia nr 1367/2006 dla celéw tego rozporzadzenia przez ,akt
administracyjny” nalezy rozumie¢ kazdy indywidualnie adresowany srodek podejmowany w zakresie
prawa ochrony $rodowiska przez instytucje lub organ [Unii] oraz majacy prawnie wiazacy charakter
i skutek zewnetrzny.

Artykul 10 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Wnioski o wszczecie wewnetrznej procedury
odwotawczej dotyczacej aktéw administracyjnych”, stanowi:

»1. Kazda organizacja pozarzadowa, ktéra spelnia kryteria okreslone w art. 11, jest uprawniona do
zlozenia wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej do instytucji lub organu [Unii],
ktére przyjely akt administracyjny zgodnie z prawem ochrony $rodowiska, lub w przypadku zarzutu
zaniechania administracyjnego, ktére powinny byly przyja¢ taki akt.
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Whniosek taki musi by¢ sporzadzony na pi$mie w terminie nieprzekraczajacym szesciu tygodni od daty
przyjecia aktu administracyjnego, powiadomienia o nim lub jego opublikowania, w zaleznosci od tego,
ktéra z tych dat bedzie poézniejsza, lub w przypadku zarzutu zaniechania — sze$ciu tygodni od daty,
w ktorej akt administracyjny byl wymagany. Wniosek musi wskazywaé przyczyny [zawierad
uzasadnienie] odwolania.

2. Instytucja lub organ [Unii], o ktérych mowa w ust. 1, rozpoznaje kazdy taki wniosek, chyba ze jest
on oczywiscie bezzasadny. Instytucja lub organ [Unii] udziela zawierajacej uzasadnienie odpowiedzi na
piSmie, tak szybko, jak to jest mozliwe, lecz nie pdzniej niz w terminie dwunastu tygodni od daty
otrzymania wniosku.

3. W przypadku gdy instytucja lub organ [Unii], pomimo zachowania nalezytej staranno$ci, nie sa
w stanie podja¢ dzialania zgodnie z ust. 2, informuja one organizacje¢ pozarzadows, ktéra zlozyla taki
wniosek, tak szybko, jak to jest mozliwe, lecz nie pdzniej niz w terminie okreslonym w ust. 2,
o powodach braku dziatania oraz o tym, kiedy zamierzaja je podjac.

W kazdym przypadku instytucja lub organ [Unii] zobowiazan[e] [sa] do podjecia dzialania w terminie
osiemnastu tygodni od daty otrzymania wniosku”.

Artykut 12 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Postepowanie przed Trybunatem ([Skarga do
Trybunatu] Sprawiedliwosci”, stanowi:

»1. Organizacja pozarzadowa, ktéra zlozyla wniosek o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej
zgodnie z art. 10, moze wnie$§¢ skarge do Trybunalu Sprawiedliwosci zgodnie z wlasciwymi
postanowieniami traktatu.

2. W przypadku gdy instytucja lub organ [Unii] nie podejmuje dzialania zgodnie z art. 10 ust. 2 lub 3,
organizacja pozarzadowa moze wnie$¢ skarge do Trybunalu Sprawiedliwosci zgodnie z wlasciwymi
postanowieniami traktatu”.

Okolicznosci powstania sporu

Pierwsza z wnoszacych odwotlanie, TestBioTech, jest stowarzyszeniem o celu niezarobkowym, ktérego
przedmiotem dzialalnosci jest wspieranie niezaleznych badan i debaty publicznej nad skutkami
biotechnologii. Druga z wnoszacych odwotlanie, European Network of Scientists for Social and
Environmental Responsibility, jest organizacja niemiecka o celach niezarobkowych, majaca na celu
rozwdj nauk i badan w zakresie ochrony srodowiska, réznorodnosci biologicznej i zdrowia ludzkiego
przed szkodliwym oddzialywaniem nowych technologii i produktéw. Trzecia z wnoszacych odwotanie,
Sambucus, jest niemiecka organizacja $rodowiskowa o celach niezarobkowych, ktérej przedmiot
dziatalnosci jest zwigzany z dziatalno$cia kulturalna.

W dniu 14 sierpnia 2009 r. spétka Monsanto Europe SA zwrdcila sig, zgodnie z rozporzadzeniem
nr 1829/2003, do wlasciwego organu w Niderlandach z wnioskiem o wprowadzenie do obrotu
zywnosci, skladnikéw zywnosci i paszy zawierajacych soje MON 87701 x MON 89788 (zwana dalej
,2zmodyfikowana soja”), skfadajacych si¢ z niej lub z niej wyprodukowanych. Wniosek ten dotyczyt
réwniez wprowadzenia do obrotu zmodyfikowanej soi obecnej w produktach innych niz zywno$¢
i pasza, zawierajacych te soje lub sktadajacych sie z niej, i przeznaczonej do takich samych zastosowan
jak kazda inna soja, z wyjatkiem uprawy.
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Zmodyfikowana soja jest produktem hybrydowym. Powstaje wskutek zastosowania metod tradycyjnej
reprodukcji stosowanej w celu polaczenia materialéw genetycznych z dwdch roslin rodzicielskich: soja
MON 87701 i soja MON 89799 (zwane dalej ,rodzicami”). Sami rodzice s3 genetycznie
zmodyfikowani. W zakresie, w jakim faczy ona zmodyfikowane geny pochodzace od obojga rodzicéw,
zwana jest ,zfozona modyfikacja genetyczng”.

W dniu 15 lutego 2012 r. EFSA, na podstawie rozporzadzenia nr 1829/2003, wydal ogélna opinie,
w ktorej stwierdzil, ze zmodyfikowana soja spelnia wymogi tego rozporzadzenia dotyczace jej
wprowadzenia do obrotu.

Decyzja wykonawcza Komisji 2012/347/UE z dnia 28 czerwca 2012 r. (Dz.U. 2012, L 171, s. 13, zwana
dalej ,decyzja zezwalajaca”), przypomniana w pkt 1 niniejszego wyroku, Komisja Europejska
zatwierdzita pod pewnymi warunkami:

— zywno$¢ i skladniki zZywnos$ci zawierajace zmodyfikowana soje, skladajace sie z niej lub z niej
wyprodukowane;

— pasze zawierajaca zmodyfikowana soje, sktadajaca sie z niej lub z niej wyprodukowang;

— soja zmodyfikowana obecna w produktach innych niz zywnosc¢ i pasze dla zwierzat ,zawierajace te”
soje lub skladajace si¢ z niej, przeznaczone do tego samego wykorzystania, jak kazda inna soja,

z wyjatkiem uprawy.

Pismami z dnia 6 sierpnia 2012 r. kazdy z wnoszacych odwolanie zazadal od Komisji wszczecia,
zgodnie z art. 10 rozporzadzenia nr 1367/2006, wewnetrznej procedury odwotawczej w odniesieniu do
decyzji w przedmiocie zezwolenia. Wnoszacy odwolanie uwazali miedzy innymi, ze stwierdzenie,
zgodnie z ktérym zmodyfikowana soja jest zasadniczo réwnorzedna wzgledem swojego odpowiednika,
byla wadliwa, ze nie wzigeto pod uwage skutkéw synergii i dzialania skojarzonego, ze nie dokonano
odpowiedniej oceny zagrozenn immunologicznych oraz ze nie wymagano monitorowania wplywu na
zdrowie.

W spornej decyzji Komisja poinformowata pierwsze wnoszace odwolanie, Ze nie przyjmuje zadnego
z twierdzenn prawnych i naukowych podniesionych na poparcie wniosku o wszczecie wewnetrznej
procedury odwolawczej dotyczacej decyzji zatwierdzajacej. W konsekwencji Komisja uznala, ze decyzja
zatwierdzajaca byla zgodna z rozporzadzeniem nr 1829/2003.

W tym samym dniu Komisja przekazala drugiej i trzeciej z wnoszacych odwotanie decyzje, ktére byly
zasadniczo identyczne z decyzja zaadresowana do pierwszej z wnoszacych odwolanie.

Skarga przed Sadem i zaskarzony wyrok

Pismem zlozonym w sekretariacie Sagdu w dniu 18 marca 2013 r. wnoszace odwotanie wniosly skarge
majaca na celu stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji.

Komisja, EFSA, Monsanto Europe i Monsanto Company (zwane dalej ,Monsanto”) podniosly, ze
skarga jest w cze$ci oczywiScie niedopuszczalna, a w cze$ci bezzasadna. Zjednoczone Kroélestwo
podniosto, ze skarge nalezy oddali¢ w calosci.

Na poparcie swojej skargi wnoszace odwotanie podniosly cztery zarzuty, twierdzac, po pierwsze, ze soja
i jej konwencjonalny odpowiednik co do zasady sa nieréwnorzedne; po drugie, ze nie dokonano oceny
skutkéw synergii i dziatania skojarzonego oraz toksycznosci; po trzecie, ze nie dokonano wyczerpujacej
oceny immunologicznej; oraz po czwarte, ze nie wydano zezwolenia w odniesieniu do czesci rynku
w celu monitorowania spozycia produktéw zawierajacych soje.

ECLIL:EU:C:2019:719 5
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Sad stwierdzil niedopuszczalno$¢ niektérych zarzutéw lub argumentéw sformulowanych przez
pierwsza ze skarzacych w jej skardze o stwierdzenie niewaznosci, w szczegdlnosci z tego wzgledu, ze
nie wystepowaly we wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej, z ktérym wystapila,
lub nie byly ani spdjne, ani zrozumiate.

Sad w pkt 66 zaskarzonego wyroku podkreslit przede wszystkim, ze wniosek o wszczecie wewnetrznej
procedury odwotawczej dotyczacej aktu administracyjnego w rozumieniu art. 10 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1367/2006 musi wyraznie wskazywac akt, ktérego dotyczy, i okresli¢c powody dla przeprowadzenia
procedury odwotawczej. W celu sprecyzowania tych powodéw wnioskodawca jest zobowigzany do
wskazania wszelkich istotnych okolicznosci faktycznych lub argumentéw prawnych, ktére budza
uzasadnione watpliwosci co do oceny dokonanej przez instytucje lub organ Unii w analizowanym
akcie. Tym samym osoba trzecia kwestionujaca zezwolenie na dopuszczenie do obrotu powinna
przedstawi¢ istotne dowody mogace wzbudzi¢ zasadnicze watpliwosci co do zgodnosci z prawem
wydania tego zezwolenia.

Co sie tyczy warto$ci prawnej wytycznych opublikowanych przez EFSA, Sad stwierdzit w pkt 118
zaskarzonego wyroku, ze ,dokumenty stanowigce wytyczne EFSA nie moga wigza¢ Komisji przy okazji
jej badania lub wewnetrznej procedury odwotawczej, podczas gdy z pewnoscia jest mozliwe, ze
postanawia je stosowac jako ramy oceny w zawistych przed nim sprawach”.

Nastepnie Sad uznal w pkt 229 i 231 zaskarzonego wyroku, ze z uwagi na szacunki dokonane przez
EFSA w odniesieniu do toksycznos$ci przedmiotowego produktu, argument pierwszej skarzacej, zgodnie
z ktérym Komisja nie moze powolywac sie na stwierdzenie, ze istnieje zasadnicza réwnowazno$é
skladéw, tak aby nie dokonywa¢ ,odpowiedniej oceny toksycznosci”, nie pozwala stwierdzi¢, ze Komisja
w ocenie w spornej decyzji popelnila oczywisty btad.

Wreszcie w odniesieniu do rzekomego braku odpowiedniej oceny toksycznosci zmodyfikowanej soi
w $wietle rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r.
w sprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostalosci pestycydow w zywnosci i paszy
pochodzenia roélinnego i zwierzecego oraz zmieniajacej dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. 2005,
L 70, s. 1) Sad stwierdzit w pkt 233 zaskarzonego wyroku, ,ze w ramach badania na podstawie tego
rozporzadzenia, a nie w ramach rozporzadzenia nr 1829/2003, nalezy przeprowadzaé préby i korekty
w celu ustalenia maksymalnej zawarto$ci pozostalosci na mocy przepiséw rozporzadzenia nr 396/2005
w odniesieniu do soi odpornej na glifosaty lub herbicydy”.

Sad oddalit skarge w zakresie, w jakim dotyczyla ona spornej decyzji jako cze$ciowo bezskuteczng,
cze$ciowo niedopuszczalng, a w pozostalym zakresie bezzasadna. W zakresie, w jakim wniesione do
niego odwotanie nalezy uzna¢ za odnoszace si¢ réwniez do dwdch decyzji skierowanych, odpowiednio,
do European Network of Scientists for Social and Environmental Responsibility i do Sambucus, Sad
stwierdzil, ze skoro decyzje te s3 identyczne ze sporna decyzja, nalezy w kazdym razie oddali¢
podniesione zarzuty z tych samych powodéw, ktére stanowily podstawe oddalenia skargi dotyczacej
spornej decyzji.

Zadania wnoszacych odwolanie

Wnoszace odwotanie wnosza do Trybunatu o:

— uchylenie pkt 1 i 2 sentencji zaskarzonego wyroku;

— wydanie wyroku stwierdzajacego niewazno$¢ decyzji Komisji zgodnie z zadaniami sformutowanymi

przed Sadem lub, tytulem Zzadania ewentualnego, przekazanie sprawy Sadowi do ponownego
rozpoznania w pelnym zakresie;
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— obciazenie Komisji kosztami postepowania, oraz

— zarzadzenie wszelkich innych $rodkéw uznanych za niezbedne.

Komisja wnosi do Trybunatu o:

— oddalenie odwotania; oraz

— obcigzenie wnoszacych odwotanie kosztami postepowania w obu instancjach.
Monsanto wnosi do Trybunatu o:

— oddalenie odwolania; oraz

— obcigzenie wnoszacych odwotanie kosztami postepowania.

W przedmiocie odwolania

Na poparcie odwotania wnoszace odwolanie podnosza pie¢ zarzutéw opartych na naruszeniu prawa,
ktére Sad popelnil, stwierdzajac niedopuszczalnos$é, nieskutecznosé¢ lub bezzasadno$¢ pewnych czesci
skargi o stwierdzenie niewaznosci, blednie nakladajac na te podmioty ciezar dowodu niemozliwego do
przeprowadzenia, nie uznajac, ze wytyczne publikowane przez EFSA zgodnie z jego wymogami
prawnymi spowodowaly powstanie uzasadnionych oczekiwan, ze beda one przestrzegane, poprzez
wykazanie, ze nie bylo konieczne dostosowanie si¢ do oceny bezpieczenistwa w dwdch etapach,
wymaganej przez rozporzadzenie nr 1829/2003, i wreszcie opierajac sie na rozporzadzeniu
nr 396/2005 w celu oddalenia niektérych czesci zarzutu skarzacych opartego na tym, ze Komisja
nieslusznie zaniechala wymagania pelnego zbadania potencjalnej toksycznosci spornej soi oraz
skontrolowania skutkéw spornej soi po wydaniu zezwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W przedmiocie zarzutu pierwszego

Argumentacja stron

W zarzucie pierwszym wnoszace odwolanie utrzymuja, ze Sad btednie uznal, iz niektére ich argumenty,
ich dowody lub dokumenty sa niedopuszczalne, poniewaz nie znajdowaly sie we wnioskach o ponowne
wszczecie procedury odwotawczej lub ze nie zostaly przedlozone tacznie z tymi wnioskami.

Wnoszace odwotanie podnosza, ze wniosek o wszczecie procedury odwotawczej ztozony na podstawie
art. 10 rozporzadzenia nr 1367/2006 ma na celu umozliwienie wlasciwej instytucji Unii, w niniejszym
przypadku, wspdlnie z EFSA, ponownego zbadania wydanej wczesniej decyzji i ustalenia, czy proces
decyzyjny, ktéry doprowadzil do wydania tej decyzji, jest zgodny z prawem ochrony $rodowiska.

Chociaz zgodnie z tym przepisem organizacje pozarzadowe (zwane dalej ,ONG”), ktére wystepuja
z wnioskami o wszczecie procedury odwolawczej, sa zobowigzane do wskazania powodéw wszczecia
procedury odwotawczej, to zdaniem wnoszacych odwotanie owe ONG nie powinny zastepowa¢ danej
instytucji w celu szczegélowego przedstawienia wyniku procedury odwotawczej, do przeprowadzenia
ktérej byla zobowigzana instytucja. Ponadto, jesli ONG wnosza skarge do sadu na decyzje
w przedmiocie wniosku o wszczecie procedury odwolawczej, to powinny one by¢ uprawnione do
rozwiniecia uzasadnienia, na ktére powolaly sie w swoich wnioskach o wszczecie procedury
odwotawczej lub do dodania szczegétowych informacji i dowodéw na poparcie tych podstaw w celu
wykazania tego, co wlasciwa instytucja ustalifa lub co powinna byla wzia¢ pod uwage, gdyby
uwzglednila ten wniosek o wszczecie procedury odwolawczej. Zbyt zawezajaca wykladnia wymogu,
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zgodnie z ktérym wnioskodawca powinien wskaza¢ podstawy, na jakich wnosi o wszczecie procedury
odwotawczej, bylaby sprzeczna z przedmiotem i celem rozporzadzenia nr 1367/2006, ktéry polega na
umozliwieniu dostepu do wymiaru sprawiedliwo$ci w sprawach dotyczacych srodowiska.

Wnoszace odwolanie uwazaja, ze skoro Sad blednie zinterpretowal i zastosowal art. 10 ust. 1
rozporzadzenia nr 1367/2006, to nalezy podwazy¢ ocene tego sadu dotyczaca niedopuszczalnosci
zawarta w pkt 65-70, 125, 126, 136, 137, 199, 262-264, 266 i 267 zaskarzonego wyroku.

Ponadto skarzace, pomocniczo, podnosza pie¢ czesci zarzutu. W tym wzgledzie twierdza one, ze Sad
naruszyl prawo, po pierwsze, poprzez odmoéwienie w pkt 140-142 i 201 zaskarzonego wyroku
uwzglednienia tabel zalaczonych do ich skargi, zawierajacych wykazy dowodéw przedstawionych na
poparcie jasno przedstawionych kwestii prawnych. Po drugie, dopuscil sie on takiego naruszenia
prawa, stwierdzajagc w pkt 143-147 tego wyroku, ze zarzucane Komisji uchybienie nie wynikalo
w sposéb spdjny i zrozumialy z tej skargi. Po trzecie, naruszenie prawa przez Sad wynikalo z faktu, ze
w pkt 234 tego wyroku uznal, iz skarzace kwestionowaly uchybienia ze strony EFSA, w przeciwienistwie
do decyzji Komisji w $wietle ich trzech skarg, w ktérych zarzucily Komisji brak wystarczajacej oceny
toksycznos$ci spornej soi. Po czwarte, Sad naruszyl prawo, nie uzasadniajac w sposéb jasny ocen
zawartych w pkt 278-280 tego wyroku odnoszacych sie do trzeciej czesci zarzutu trzeciego,
w szczegblnosci gdy odrzucil argumenty jako bezzasadne na tej podstawie, ze dowody przedstawione
na poparcie tych argumentéw nie dotyczyly tej czesci spornej decyzji, ktéra zostala zakwestionowana
w ramach tej czesci rozpatrywanego zarzutu i Ze nie sa one wymienione lub pogrupowane w ten sam
sposob w skardze wniesionej w pierwszej instancji i we wniosku o wszczecie procedury odwotawczej.
Po piate, Sad naruszyl prawo, uznajac w pkt 292 i 293 zaskarzonego wyroku argumenty przedstawione
przez pierwsza skarzaca jako niedostatecznie precyzyjne w $wietle ztozonosci dziedziny.

Komisja i Monsanto twierdzg, ze nalezy oddali¢ zarzut pierwszy.

Ocena Trybunatu

Nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia nr 1367/2006 kazda ONG, ktéra
spelnia kryteria okreslone w art. 11 tego rozporzadzenia, jest uprawniona, w drodze uzasadnionego
wniosku, do wszczecia procedury odwotawczej w odniesieniu do aktu administracyjnego w instytucji
lub organu Unii, ktéry przyjal go na podstawie prawa ochrony $rodowiska. Jezeli przedmiot danego
aktu administracyjnego dotyczy, jak w niniejszej sprawie, zezwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktéw zawierajacych soje genetycznie zmodyfikowang, takich jak te okreslone w pkt 14 niniejszego
wyroku, przedmiot wniosku o wszczecie procedury odwolawczej dotyczy, na podstawie tego przepisu,
ponownej oceny takiego zezwolenia.

Whniosek o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej w przedmiocie aktu administracyjnego
zmierza wiec do stwierdzenia rzekomej niezgodnos$ci z prawem lub braku zasadno$ci danego aktu.
Whnioskodawca moze nastepnie, zgodnie z art. 12 rozporzadzenia nr 1367/2006 w zwiazku z art. 10
tego rozporzadzenia, wystapi¢ do sadu Unii, wnoszac skarge o stwierdzenie braku wlasciwosci,
naruszenia istotnych wymogéw proceduralnych, naruszenia traktatéw lub jakiejkolwiek normy prawnej
zwiazanej z ich stosowaniem lub naduzycia wladzy w odniesieniu do decyzji odrzucajacej wniosek
o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej.

Taka skarga nie moze opiera¢ sie na nowych podstawach lub dowodach, ktére nie zostaly
przedstawione we wniosku o wszczecie procedury odwolawczej pod rygorem pozbawienia okreslonego
w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia nr 1367/2006 wymogu dotyczacego uzasadnienia takiego wniosku jego
skutecznosci (effet utile) i zmiany przedmiotu postepowania wszczetego wskutek tego wniosku.
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Z powyzszego wynika, ze Sad nie naruszyl prawa, stwierdzajac w pkt 69 zaskarzonego wyroku, po
pierwsze, ze pierwsza ze skarzacych nie miala mozliwosci podniesienia w ramach skargi
w postepowaniu w pierwszej instancji jakiegokolwiek powodu opartego na braku wlasciwosci Komisji
do wydania spornej decyzji, wszelkiego naruszenia istotnych wymogéw proceduralnych, naruszenia
traktatéw lub jakiejkolwiek normy prawnej zwiazanej z ich stosowaniem lub naduzycia wladzy przy
przyjmowaniu tego aktu, i, po drugie, ze Komisja nie byla zobowiazana do zbadania innych podstaw,
ktére zostaly przedstawione przez skarzaca przy wnoszeniu jej wniosku o wszczecie wewnetrznej
procedury odwolawczej w odniesieniu do decyzji zezwalajacej w celu ustalenia, czy takie zadanie
wzbudzalo istotne watpliwosci co do zgodnosci z prawem udzielenia wspomnianego zezwolenia.

Co sie tyczy naruszen prawa w pkt 125, 126, 136, 137, 199, 262-264, 266 i 267 zaskarzonego wyroku
na tej podstawie, ze Sad odmdéwil wydania rozstrzygniecia w przedmiocie uzasadnienia lub dowodéw,
ktére nie zostaly przedstawione we wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej, to
w $wietle pkt 39 i 40 niniejszego wyroku nalezy oddali¢ zarzut w tym wzgledzie.

W odniesieniu do pieciu cze$ci zarzutu podniesionych pomocniczo i streszczonych w pkt 35
niniejszego wyroku, w drodze ktérych wnoszace odwolanie utrzymuja, ze Sad dopuscil sie naruszen
prawa, uznajac niektére argumenty za niedopuszczalne, bezskuteczne lub bezzasadne, nalezy
przypomnie¢, ze z art. 256 TFUE, z art. 58 akapit pierwszy statutu Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii
Europejskiej oraz z art. 169 § 2 regulaminu postepowania przed Trybunalem wynika, iz odwotanie
musi precyzyjnie okresla¢ kwestionowane czesci orzeczenia, o ktérego uchylenie si¢ wnosi, oraz
argumenty prawne, ktére szczegélowo uzasadniaja to zadanie. Tym samym nie spelnia tych wymogoéw
i nalezy uzna¢ za niedopuszczalny zarzut, ktérego argumentacja nie jest wystarczajaco jasna
i precyzyjna, aby umozliwi¢ Trybunalowi dokonanie kontroli zgodnos$ci z prawem, w szczegdlnosci ze
wzgledu na to, ze zasadnicze elementy, na ktérych jest oparty, nie wynikaja w sposéb spojny
i zrozumialy z treéci tego odwolania, ktére zostalo sformulowane w sposéb niejasny i dwuznaczny
w tym wzgledzie (zob. w szczegdlnosci postanowienie z dnia 3 grudnia 2015 r., Verband der
Kolnisch-Wasser Hersteller/OHIM, C-29/15 P, niepublikowane, EU:C:2015:799, pkt 27 i przytoczone
tam orzecznictwo).

Pierwsza cze$¢ zarzutu pierwszego dotyczy pkt 140-142 oraz pkt 201 zaskarzonego wyroku, ktérych
brzmienie jest nastepujace:

»,140 Po pierwsze, w zakresie, w jakim pierwsza skarzaca odnosi si¢ w tym kontekscie do literatury
cytowanej w zalaczniku I do skargi, zatytulowanej »Tabela wplywu, jaki ma opryskiwanie
herbicydem na bazie glifosatu roslin genetycznie zmodyfikowanych«, nalezy przypomnie¢, ze
w niniejszej sprawie pierwsza ze skarzacych ogranicza si¢ do twierdzenia w sposéb ogdélny, ze
zostaly zidentyfikowane réznice miedzy zmodyfikowana soja, jej odpowiednikiem i substancja
referencyjna i ze przywolana literatura naukowa jest najwazniejsza, poniewaz daje do
zrozumienia, ze wlasciwe badanie skutkéw opryskiwania moglo prowadzi¢ do wskazania
dodatkowych i istotnych réznic.

141 W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, Zze zgodnie z art. 21 statutu Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej i art. 44 § 1 lit. ¢) regulaminu postepowania przed Sadem z dnia 2 maja 1991 r.
skarga powinna zawiera¢ przedmiot sporu oraz zwiezle przedstawienie powolanych zarzutéw.
Wskazanie to powinno by¢ wystarczajaco jasne i dokladne, by umozliwi¢ stronie pozwanej
przygotowanie jej obrony, a Sadowi wydanie rozstrzygniecia w przedmiocie skargi, w razie
potrzeby bez dodatkowych informacji na jej poparcie. Dla dopuszczalno$ci skargi konieczne jest,
by istotne okolicznosci stanu faktycznego i stanu prawnego, na ktérych opiera sie skarga,
powinny wynika¢ [wynikaly], przynajmniej w zarysie, lecz w spos6b spdjny i zrozumialy, z tekstu
samej skargi. O ile sama tre§¢ skargi moze zosta¢ wsparta lub uzupelniona, w odniesieniu do
kwestii szczegdlnych, odeslaniami do poszczegdélnych fragmentéw dokumentéw, do niej
zalaczonych, o tyle ogdlne odeslanie do innych pism, takze wéwczas gdy stanowia one zalaczniki
do skargi, nie rekompensuje braku zasadniczych elementéw argumentacji prawnej, ktére zgodnie
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ze wspomnianymi przepisami musza by¢ zawarte w skardze. Zalaczniki moga zostad
uwzglednione tylko w takim zakresie, w jakim stanowia wsparcie lub uzupelniaja zarzuty albo
argumenty wyraznie powolane przez skarzace w tresci pism i w jakim mozliwe jest dokladne
okreslenie, ktére elementy w nich zawarte wspieraja lub uzupelniaja wspomniane zarzuty lub
argumenty. Ponadto do Sadu nie nalezy poszukiwanie i odnajdywanie w zalacznikach zarzutéw
i argumentéw, ktére moglyby stanowi¢ podstawe skargi, albowiem zalaczniki spelniaja funkcje
wylacznie dowodowsa i dokumentacyjng. Ta wykladnia art. 21 statutu Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej i art. 44 § 1 lit. ¢) regulaminu postepowania [przed Sadem] z dnia 2 maja
1991 r. réwniez dotyczy repliki (zob. wyrok z dnia 14 marca 2013 r., Fresh Del Monte
Produce/Komisja, T-587/08, EU:T:2013:129, pkt 268-271 i przytoczone tam orzecznictwo).

Zgodnie z tym orzecznictwem nalezy zauwazy¢, ze sformulowanie niniejszej czesci zarzutu nie
moze pozwoli¢ Sadowi na wydanie rozstrzygniecia w danym wypadku bez dodatkowych
informacji i byloby sprzeczne z funkcja wylacznie dowodowa i pomocnicza zalacznikéw, ktére
moga stuzy¢ do szczegélowego wykazania twierdzenia, ktére nie zostalo przedstawione w skardze
w sposob wystarczajaco jasny i precyzyjny. Tym samym nalezy odrzuci¢ jako niedopuszczalna
argumentacje odsylajaca do zalacznika I do skargi, w my$l ktérej obszerna literatura naukowa
wspierajaca fakt, ze opryskiwanie pewnymi herbicydami roélin zmodyfikowanych genetycznie
dotyczy ich skladu, nie zostal uwzgledniony.

Ponadto nalezy stwierdzi¢, ze w ramach niniejszej czesci zarzutu pierwsza skarzaca odnosi sie do
literatury, o ktérej mowa w zalaczniku II do skargi, zatytulowanej »Tabela B: synteza literatury
naukowej, z ktérej wynika[ja] liczne elementy rosliny i produkty chemiczne, ktére moga wywotac¢
efekty synergiczne lub do kombinacji z biatkiem Cry/toksyn[ami] Bt, [i] ogranicza sie ona do
ogblnego twierdzenia, ze ta literatura zostala pominieta przez Komisje. Zgodnie z orzecznictwem
przytoczonym w pkt 141 powyzej takie sformutowanie niniejszej czesci zarzutu nie moze pozwoli¢
Sadowi na wydanie rozstrzygniecia w razie potrzeby bez dodatkowych informacji i byloby
sprzeczne z funkcja wylacznie dowodowa i pomocnicza zalacznikéw, ktére moga stuzy¢ do
szczegblowego wykazania twierdzenia, ktére nie zostalo przedstawione w skardze w sposdb
wystarczajaco jasny i precyzyjny. W konsekwencji nalezy odrzuci¢ jako niedopuszczalny
argument, zgodnie z ktérym Komisja zignorowala literature zawarta w zalaczniku II do skargi”.

4 W tym wzgledzie wnoszace odwolanie ograniczaja sie, z naruszeniem wymogéw przypomnianych
w pkt 42 niniejszego wyroku, do zarzucenia Sadowi, iz ten odmoéwil uwzglednienia dowodéw
przedstawionych na poparcie ich zarzutéw jasno przedstawionych w skardze w pierwszej instancji, nie
okreslajac naruszenia czy naruszen, ktérych mial sie¢ dopusci¢ Sad, w szczegdlnosci w wykladni
i stosowaniu art. 21 statutu Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej i art. 44 § 1 lit. ¢)
regulaminu postepowania przed Sadem, ani nie podnoszac przeinaczenia faktéw przez niego.

a5 W tych okolicznosciach pierwsza cze$¢ zarzutu, podniesiona pomocniczo, jest niedopuszczalna.

46

Druga cze$¢ zarzutu sformutowana pomocniczo dotyczy pkt 143—147 zaskarzonego wyroku, ktére maja
nastepujace brzmienie:

»143 Po drugie, w odniesieniu do argumentu, zgodnie z ktérym Komisja oparfa sie na »jednym«

10

oczywistym uchybieniu obarczajacym metodologie analizy poréwnawczej EFSA w celu
uzasadnienia braku pogtebionej analizy réznic mogacych wskazywa¢ na istnienie nieporzadnych
skutkéw spowodowanych przez omawiane bialka, nalezy zauwazy¢, ze pierwsza ze skarzacych nie
wyjasnia, do jakiego konkretnego »uchybieni[a]« Komisji zawartego w [spornej] decyzji ona sie
odwoluje. W kontekscie niniejszej czesci tego zarzutu nie wskazuje ona bowiem powodéw, dla
ktérych uwaza, ze argument Komisji, zgodnie z ktérym réznice miedzy poziomami daidezyny
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i genisteiny obecnymi w zmodyfikowanej soi, a poziomami jej konwencjonalnego produktu
odniesienia pozostaja w przedziale wyrazonym przez substancje referencyjne, sa dotkniete
oczywistym bledem w ocenie.

144 Ponadto z argumentéw pierwszej skarzacej, podniesionych w odniesieniu do [...] [spornej] decyzji,
nie wynika w sposéb jasny, jakie sa statystycznie istotne réznice, ktére Komisja powinna byta
wzia¢ pod uwage lub ktore, jak twierdzi pierwsza ze skarzacych, sa istotne dla uzasadnienia jej
twierdzenia o wystapieniu »oczywistego« uchybienia w ramach metodologii analizy
poréwnawczej.

145 Tymczasem nalezy przypomnie¢, ze art. 44 § 1 lit. ¢) regulaminu postepowania [przed Sadem]
z dnia 2 maja 1991 r. stanowi, ze skarga powinna zawiera¢ przedmiot sporu oraz zwiezle
przedstawienie powotanych zarzutéw. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem elementy te winny
by¢ na tyle jasne i precyzyjne, by umozliwialy stronie pozwanej przygotowanie obrony, a Sadowi
rozstrzygniecie w przedmiocie skargi, jesli zajdzie taka potrzeba, bez dodatkowych informacji.
W  celu zagwarantowania pewnosci prawa i prawidlowego administrowania wymiarem
sprawiedliwo$ci, aby skarga byla dopuszczalna, konieczne jest, by istotne okolicznosci faktyczne
i prawne, na ktérych zostala oparta, wynikatly, cho¢by w sposéb zwiezly, lecz spdjny i zrozumialy,
z samej treSci skargi (zob. podobnie postanowienie z dnia 11 stycznia 2013 r., Charron Inox
i Almet/Komisja i Rada, T-445/11 i T-88/12, niepublikowane, EU:T:2013:4, pkt 57).

146 Ponadto, zwazywszy na fakt, ze argumenty podniesione w niniejszej sprawie dotycza [kwestii]
wysoce technicznych i ze wzgledu na zlozono$¢ rozpatrywanej dziedziny, postuzenie si¢ ogélnymi
odestaniami i niejasnymi odniesieniami do innych czesci skargi lub innych dokumentéw, nie
spelnia wymogow orzecznictwa przytoczonego w pkt 145 powyzej. O ile bowiem w przypadku
ogblnego odeslania do informacji przedstawionych w ramach innych zarzutéw nie mozna
wykluczy¢, ze istotne okolicznosci faktyczne i prawne, na ktérych opiera sie skarzaca, znajduja sie
w skardze, o tyle jednak do skarzacej nalezy przedstawienie ich w sposéb spéjny i zrozumialy.
W szczegélnosci nie jest rola Sadu, by poszukiwa¢ we wszystkich dowodach przywotanych na
poparcie zarzutu, czy dowody te mogly by¢ réwniez wykorzystane na poparcie innego zarzutu i,
w danym wypadku, ktére z nich moga by¢ wykorzystane (zob. podobnie wyrok z dnia
27 wrzesnia 2006 r., Roquette Freres/Komisja, T-322/01, EU:T:2006:267, pkt 209).

147 W zwigzku z tym ze wzgledu na to, ze ze skargi nie wynika w sposdéb spdjny i zrozumialy, jakie
»uchybienie« skarzaca zarzuca Komisji, nalezy odrzuci¢ jej argument w tym wzgledzie jako
niedopuszczalny”.

Wnoszace odwotanie utrzymuja, ze ocena zawarta w pkt 143—147 zaskarzonego wyroku jest bledna ze
wzgledu na to, ze okolicznosci faktyczne i prawne zostaly wyraznie przedstawione w skardze
w pierwszej instancji. Tymczasem, o ile podnoszone w tym wzgledzie naruszenie prawa polega na
zarzuceniu Sadowi, ze nie orzek! on w przedmiocie argumentéw zawartych w ramach innych czesci
zarzutu pierwszego skargi o stwierdzenie niewaznosci, o tyle nalezy stwierdzi¢, ze wnoszace odwolanie
nie przedstawily zadnego wyjasnienia co do znaczenia tych argumentéw w S$wietle rozwazan
przedstawionych przez Sad w pkt 143-147 tego wyroku.

W zwiazku z tym druga czes¢ zarzutu jest niedopuszczalna.

Trzecia cze$¢ zarzutu podniesiona pomocniczo dotyczy pkt 234 zaskarzonego wyroku, zgodnie
z ktérym ,w zakresie, w jakim pierwsza ze skarzacych uwaza, ze EFSA byla zobowigzana do zbadania
ryzyka interakcji i synergii, ktére moga wystapi¢ wraz z[e] zmieniona soj3, na podstawie zobowigzania
wynikajacego z rozporzadzenia nr 1829/2003, nalezy stwierdzi¢, ze nie przedstawia ona Zzadnego
argumentu wskazujacego na jakakolwiek niezgodno$¢ z prawem [spornej] decyzji, lecz ogranicza sie
do stwierdzenia uchybienia EFSA. Argument ten nalezy zatem uznaé za nieskuteczny”.
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W tym wzgledzie, o ile wnoszace odwotlanie podnosza, ze Sad nie uwzglednil ich argumentéw
dotyczacych innych czesci trzeciego zastrzezenia w ramach zarzutu drugiego skargi o stwierdzenie
niewaznosci i ze w zwigzku z tym blednie uznal, iz kwestionowaly one uchybienie EFSA, a nie
niezgodno$¢ spornej decyzji z prawem, o tyle nalezy stwierdzi¢, ze wnoszace odwolanie nie
przedstawily zadnego wyjasnienia co do znaczenia tych argumentéw w $wietle rozwazan
przedstawionych przez Sad w pkt 234 zaskarzonego wyroku.

Wynika z tego, ze trzecia cze$¢ zarzutu sformulowana pomocniczo jest niedopuszczalna.

Czwarta cze$¢ zarzutu sformutowana pomocniczo dotyczy pkt 278-280 zaskarzonego wyroku, ktére
maja nastepujace brzmienie:

»278 Nalezy zaznaczy¢, ze argumenty podniesione w ramach trzeciej czesci zarzutu trzeciego nie
dotycza [...] [spornej] decyzji w zakresie, w jakim odpowiada ona argumentowi »Cl« wniosku
pierwszej skarzacej o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej. Jesli chodzi o dodatkowe
badania naukowe dotyczace w szczegdlnosci mozliwosci wywolania reakcji alergicznej, Komisja
w [...] [spornej] decyzji nie odwolala si¢ do stanowiska w sprawie mocy dowodowej
zastosowanych $rodkéw dowodowych (weight-tof-evidence avocaach) ani do wydawnictw
naukowych przywolanych przez skarzace.

279 Tymczasem nalezy zauwazy(¢, ze argumenty podniesione przez pierwsza skarzaca w ramach
niniejszej czesci zarzutu dotycza w rzeczywisto$ci czeSci [spornej] decyzji, ktéra dotyczy
argumentu »C4« podniesionego we wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej
dotyczacej pierwszej skarzacej, dotyczacej braku dokonania oceny dodatkowych skutkéw
immunologicznych.

280 Biorac pod uwage, ze argumenty podniesione przez pierwsza skarzaca dotycza odpowiedzi
Komisji na argumenty dotyczace braku dokonania oceny dodatkowych skutkéw
immunologicznych, nie za$§ odpowiedzi dotyczacej dodatkowych badan nad mozliwoscia
wywolania reakcji alergicznej, cze$¢ trzecia zarzutu trzeciego nalezy oddali¢ jako bezzasadna
z tego wzgledu, ze pierwsza ze skarzacych nie przedstawila zadnego dowodu wskazujacego na
oczywisty bfad w rozumowaniu Komisji w niniejszej sprawie”.

Zdaniem wnoszacych odwotanie Sad niedostatecznie uzasadnil te punkty zaskarzonego wyroku,
a w kazdym razie naruszyl prawo, oddalajac argumenty jako bezzasadne na tej podstawie, ze zostaly
one przedstawione lub wymienione w odmienny sposéb we wniosku o wszczecie procedury
odwolawczej i w skardze w pierwszej instancji.

W odniesieniu do rzekomo niewystarczajacego uzasadnienia nalezy stwierdzi¢, ze skoro skarzace nie
wskazaly w zaden sposéb braku jasnosci rozumowania w ramach uzasadnienia, czwarta cze$¢ zarzutu
sformulowana pomocniczo jest w tym wzgledzie niedopuszczalna.

W odniesieniu do zarzucanego Sadowi naruszenia prawa nalezy podkresli¢, ze ta cze$¢ zarzutu wynika
z blednej interpretacji zaskarzonego wyroku. W pkt 278-280 tego wyroku Sad nie odrzucil bowiem
argumentow ze wzgledu na to, ze zostaly one wymienione w rézny sposéb lub pogrupowane inaczej
we wniosku o wszczecie procedury odwolawczej i inaczej w skardze zlozonej w pierwszej instancji.
Natomiast oddalit on cze$¢ trzecia zarzutu trzeciego jako bezzasadna z tego powodu, Ze pierwsza ze
skarzacych nie dostarczyla zadnego dowodu na to, iz Komisja popelnila oczywisty btad
w rozumowaniu. W zwiazku z tym w tej kwestii czwarta cze$¢ zarzutu podniesiona pomocniczo jest
bezzasadna.

W konsekwencji czwarta pomocnicza cze$¢ zarzutu jest w cze$ci niedopuszczalna, a w czesci
bezzasadna.

12 ECLIL:EU:C:2019:719
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Piata cze$¢ pomocnicza zarzutu dotyczy pkt 292 i 293 zaskarzonego wyroku, ktére maja nastepujace
brzmienie:

»292 W tym wzgledzie pierwsza ze skarzacych nie wyjasnia, jakie sa »istotne pod wzgledem
statystycznym réznice miedzy zmodyfikowana soja i jej produktem konwencjonalnyms,
w odniesieniu do ktérych nalezalo dokona¢ planu kontroli konsumpcji tej soi przez ludzi
i zwierzeta, jakie sa argumenty podniesione w ramach trzech pierwszych zarzutéw niniejszej
skargi, ktorych konsekwencja jej zdaniem bylo to, ze zezwolenie zostalo utrzymane i ze »nie
przeprowadzono zadnej odpowiedniej oceny konieczno$ci wprowadzenia do obrotu
monitorowania spozycia przez ludzi po wprowadzeniu do obrotuk, ani tez warunkéw, w oparciu
o ktére uznaje ona, ze plan monitorowania jest »odpowiedni«. Nalezy zauwazy¢, ze taki niejasny
wniosek, w $wietle zlozonosci rozpatrywanej dziedziny, nie spelnia przeslanek przewidzianych
w art. 44 § 1 lit. ¢) regulaminu postepowania z dnia 2 maja 1991 r., ktéry wymaga, by istotne
okolicznosci faktyczne i prawne, na ktérych jest oparta skarga, wynikaly w sposéb spojny
i zrozumialy z samej tresci skargi.

293 Nalezy zatem oddali¢ zarzut czwarty w calo$ci w zakresie, w jakim dotyczy on [spornej] decyzji”.

Wnoszace odwotanie podwazaja ocene Sadu, powolujac sie¢ na argumentacje przedstawiona przez nie
w pkt 227-230 skargi w pierwszej instancji, ktére odsylaly do argumentéw przedstawionych juz
w pkt 80 i 97-119 tej skargi, z ktérych wynika, ze ze wzgledu na statystycznie istotne réznice miedzy
zmodyfikowana soja i jej konwencjonalnym odpowiednikiem, nalezalo przeprowadzi¢ plan dotyczacy
kontroli konsumpcji tej soi przez ludzi i zwierzeta.

Tymczasem nalezy stwierdzi¢, ze pkt 227-230 skargi w pierwszej instancji nie odnosza sie w zaden
sposoéb do pkt 80 i 97-119 tej skargi. Nie wydaje sie zatem, aby Sad przeinaczyl okolicznosci faktyczne
ani dopuscil sie naruszenia prawa, kwalifikujac skarge w pierwszej instancji jako niedokladna w tej
kwestii, i uznajac w tym wzgledzie za niedopuszczalna.

W zwiazku z tym piata pomocnicza cze$¢ zarzutu jest bezzasadna.

Z caloéci powyzszych rozwazan wynika, ze zarzut pierwszy, ktéry jest w czesci niedopuszczalny,
a w czesci bezzasadny, nalezy oddali¢.

W przedmiocie zarzutu drugiego

Argumentacja stron

W zarzucie drugim wnoszace odwotlanie zarzucaja Sadowi w pierwszej kolejnosci, ze dopuscil sie
naruszenia prawa, gdy w oparciu o art. 10 i 12 rozporzadzenia nr 1367/2006 na ONG wystepujace ze
skarga nalozyl ciezar dowodu niemozliwego do przeprowadzenia. Tak wiec w pkt 67, 83 i 88
zaskarzonego wyroku Sad wymagal od podmiotu wystepujacego z wnioskiem o wszczecie wewnetrznej
procedury odwotawczej dotyczacej aktu administracyjnego, ktéry przedstawil zasadnicze dowody
mogace wzbudzi¢ istotne watpliwosci co do zgodno$ci z prawem danego aktu i w ten sposob
zastosowal w tej dziedzinie zasade rozkladu ciezaru dowodu, ktéra jest stosowana w innym kontekscie
prawnym. O ile bowiem w niniejszej sprawie chodzi o skarge na podstawie art. 12 rozporzadzenia
nr 1367/2006 zlozona na decyzje wydane w nastepstwie wnioskéw o wszczecie procedury
odwotawczej, o tyle zasada rozkladu ciezaru dowodu zastosowana przez Sad w zaskarzonym wyroku
byla zasada stosowana przez Trybunal w ramach sporu dotyczacego zakwestionowania przez osoby
trzecie zezwolen na obrét produktem leczniczym, w oparciu o ktéra strony sa zobowigzane
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przedstawi¢ zasadnicze dowody mogace wzbudzi¢ istotne watpliwosci co do zgodnosci z prawem
wydania wspomnianego zezwolenia. Ostatecznie celem wnioskdéw o wszczecie procedury odwotawczej
byto uzyskanie uznania podnoszonych watpliwosci za zasadne.

W drugiej kolejnosci wnoszace odwolanie zarzucaja Sadowi, ze zastosowal te zasade rozkladu ciezaru
dowodu w sposéb niezgodny ze sformulowana przez niego ocena, zgodnie z ktéra ONG nie maja
obowigzku udowodnienia, ze GMO nie sa bezpieczne. Sad zatem niestusznie uznat w pkt 134, 135,
148-150, 157, 163-168, 170, 205-209, 217-224, 230, 231, 238-243, 246, 247, 256, 282, 287, 289
zaskarzonego wyroku, ze z przedstawionych przez skarzace dowodéw nie wynika, iz zmodyfikowana
soja nie byla pewna.

Komisja i Monsanto stoja na stanowisku, ze nalezy oddali¢ zarzut drugi.

Ocena Trybunatu

Pierwsza cze$¢ zarzutu drugiego dotyczy pkt 67, 83 i 88 zaskarzonego wyroku, ktdére zostaly
sformulowane w nastepujacy sposéb:

»,067 Aby uscisli¢ podstawy procedury odwotawczej w wymagany sposdéb, osoba wnioskujaca o wszczecie
wewnetrznej procedury odwotawczej w odniesieniu do aktu administracyjnego na podstawie prawa
ochrony $rodowiska jest zobowigzana wskaza¢ wszelkie okolicznosci faktyczne lub argumenty
prawne budzace watpliwosci, ktére zdaja sie by¢ uzasadnione w odniesieniu do oceny dokonanej
przez instytucje lub organ Unii w danym akcie. Jak bowiem przyznala Komisja w duplice
i podczas rozprawy, osoba trzecia zaskarzajaca zezwolenie na wprowadzenie do obrotu musi
przedstawi¢ istotne dowody, ktére moga wzbudzi¢ powazne watpliwosci co do zgodnosci
z prawem tego zezwolenia (zob. podobnie i analogicznie wyrok z dnia 21 maja 2015 r,
Schréader/CPVO, C-546/12 P, EU:C:2015:332, pkt 57).

[...]

83 Jak stwierdzono w pkt 67 powyzej, w celu sprecyzowania wymaganych podstaw ponownego
rozpatrzenia sprawy podmiot wnioskujacy o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej
w odniesieniu do aktu administracyjnego na podstawie prawa ochrony Ss$rodowiska, jest
zobowiazany wskaza¢ wszelkie okoliczno$ci faktyczne lub argumenty prawne budzace watpliwosci,
ktére zdaja sie by¢ uzasadnione w odniesieniu do oceny dokonanej przez instytucje lub organ Unii
w danym akcie. Osoba trzecia kwestionujaca zezwolenie na obrét produktem leczniczym musi
bowiem dostarczy¢ istotnych dowoddéw i okolicznosci faktycznych mogacych uzasadnia¢ istotne
watpliwosci co do zgodnosci z prawem udzielenia wspomnianego zezwolenia.

[...]

88 Dlatego tez na pierwszej skarzacej — w odréznieniu od tego, co utrzymuje Komisja w [...] [spornej]
decyzji — nie ciazy obowiazek »wykazania, ze [...] decyzja [w sprawie zezwolenia] narusza
rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003«, ale powinna ona przedstawi¢ zbiér dowodéw, ktére budza
istotne watpliwosci co do zgodnosci z prawem przyjetego aktu”.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze jak wynika z motywu 11, art. 2 ust. 1 lit. g) i art. 10 ust. 1
rozporzadzenia nr 1367/2006, kazda ONG, ktéra spelnia kryteria okre$lone w art. 11 tego
rozporzadzenia, jest uprawniona do zlozenia wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej
w przedmiocie aktéw administracyjnych o charakterze indywidualnym, majacych prawnie wiazacy
charakter i skutek zewnetrzny, przy czym wniosek ten nalezy opatrzy¢ uzasadnieniem procedury
odwolawczej.
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Réwniez obawy wyrazone przez osobe wystepujaca z wnioskiem o wszczecie procedury odwotawczej
w zakresie zgodnosci z prawem decyzji w sprawie wydania zezwolenia, ktéra nie opiera si¢ na
okolicznosciach faktycznych lub prawnych, nie sa zgodne z wymogiem przypomnianym w poprzednim
punkcie niniejszego wyroku, wedlug ktérego wniosek uscisla podstawy wszczecia procedury
odwolawczej.

Jak podnosi zasadniczo rzecznik generalny w pkt 68 swojej opinii, nieodlaczna cecha systemu
procedury odwolawczej jest to, ze osoba wystepujaca z wnioskiem o wszczecie postepowania
odwolawczego przedstawia konkretne i szczegétowe powody mogace podwazy¢ ocene, na jakiej opiera
sie decyzja zatwierdzajaca.

W zwiazku z tym Sad slusznie stwierdzil zasadniczo w pkt 67, 83 i 88 zaskarzonego wyroku, ze w celu
uscislenia podstaw procedury odwotawczej podmiot wystepujacy z wnioskiem o wszczecie wewnetrznej
procedury odwolawczej w odniesieniu do aktu administracyjnego na podstawie prawa ochrony
srodowiska ma obowiazek wskaza¢ okolicznosci faktyczne i argumenty prawne, ktére moga uzasadnia¢
powazne watpliwosci, jesli chodzi o ocene dokonana przez instytucje lub organ Unii w przyjetym akcie.

W konsekwencji pierwsza czes$¢ tego zarzutu jest bezzasadna.

W odniesieniu do zarzutéw dotyczacych pkt 134, 135, 148-150, 157, 163-168, 170, 205-209, 217-224,
230, 231, 238-243, 246, 247, 256, 282, 287 i 289 zaskarzonego wyroku nalezy stwierdzi¢ w kazdym
razie, ze nie wydaje sig, iz w tych punktach Sad uznal, ze z przedstawionych przez skarzace dowoddéw
nie wynikato, iz zmodyfikowana soja nie byta bezpieczna.

Wynika z tego, ze zarzuty te sa pozbawione podstaw, a druga czes$¢ tego zarzutu musi zosta¢ oddalona.

Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze zarzut drugi nalezy oddali¢ jako bezzasadny.

W przedmiocie zarzutu trzeciego

Argumentacja stron

W zarzucie trzecim wnoszace odwolanie twierdza, ze Sad nieslusznie uznal w pkt 116-118, 268-270
i 281 zaskarzonego wyroku, iz wytyczne publikowane przez EFSA nie doprowadzily do powstania
uzasadnionych oczekiwan, ze beda one przestrzegane na tej podstawie, iz nie byly one wiazace dla
Komisji, ze nie zawieraly zadnych dokladnych, bezwarunkowych i spdjnych zapewnien oraz ze nie
pochodza od Komisji, na ktérej spoczywa obowiazek wydania ostatecznej decyzji, korzystajac
z przystugujacego jej zakresu uznania.

Komisja nie moze po prostu bez uzasadnionej podstawy pominaé wytycznych opublikowanych przez
EFSA, ktére wyraznie daza do zapewnienia przestrzegania wymogdéw prawnych okreslonych
w szczegblno$ci w rozporzadzeniu nr 1829/2003. Tymczasem Sad umozliwil Komisji oparcie sie¢ na
tych wytycznych, wykorzystujac je jako ,tarcze przed kwestionowaniem”, lecz uznal, ze Komisja nie
byla zobowigzana do uzasadnienia faktu, iz nie spetnia ona tych wytycznych.

Komisja i Monsanto twierdza, ze nalezy oddali¢ zarzut trzeci.
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Ocena Trybunatu
Punkty zaskarzonego wyroku krytykowane przez skarzace maja nastepujace brzmienie:

»116 Tymczasem nalezy zauwazy¢, Zze wytyczne te nie zawieraja zadnego precyzyjnego,
bezwarunkowego i spdjnego zapewnienia wzgledem pierwszej skarzacej, ktére moglaby ona
powola¢ w ramach wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej w przedmiocie
aktu administracyjnego zlozonego na podstawie art. 10 rozporzadzenia nr 1367/2006.

117 Po trzecie, pierwsza ze skarzacych powoluje sie na orzecznictwo, zgodnie z ktérym wytyczne
wydawane przez instytucje moga spelni¢ to kryterium, a tym samym wzbudzi¢ uzasadnione
oczekiwania (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). W tym
wzgledzie nalezy zauwazy¢, Ze omawiane wytyczne nie zostaly przyjete przez Komisje, do ktdrej
nalezy wydanie decyzji w sprawie wydania zezwolenia, a takze decyzji w przedmiocie zltozonego
na podstawie art. 10 rozporzadzenia nr 1367/2006 wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury
odwolawczej dotyczacej aktu administracyjnego. Ponadto nalezy zauwazy¢, ze orzecznictwo to
dotyczy przypadkéw, w ktérych instytucja, przyjmujac takie wytyczne, sama wyznacza sobie
granice swojego uznania i nie moze odej$¢ od tych norm bez narazania sie na sankcje. Jednakze
omawiane wytyczne w zaden sposob nie ograniczaja zakresu swobodnego uznania Komisji, lecz
sa skierowane do os6b wystepujacych z wnioskiem o wydanie zezwolenia, na ktére nie sa
w stanie naltozy¢ jakiegokolwiek obowiazku.

118 Z tych wzgledéw nalezy zatem stwierdzi¢, ze wytyczne EFSA nie moga wigza¢ Komisji w ramach
jej badania lub procedury odwotawczej, podczas gdy z pewnoscia jest mozliwe, Ze to ona
dokonuje wyboru co do ich stosowania jako ram oceny w zawistych przed nia sprawach.

268 W drugiej kolejnosci, jesli chodzi o znaczenie w niniejszej sprawie opinii naukowej dotyczacej
alergennosci, to nalezy zauwazy¢, ze przewiduje ona w preambule, iz opinia odnosi si¢ do
niektérych aspektéw alergii i alergenéw spozywczych oraz ze dokonuje przegladu metod w celu
dokonania oceny potencjalu alergennego biatka ulegajacego ekspresji, a takze zywnos$ci i pasz
genetycznie zmodyfikowanych jako calosci.

269 Opinia naukowa dotyczaca mozliwosci wystapienia reakcji alergicznej przyznaje, iz nalezy wziac
pod uwage szczegdlne ryzyko wystapienia reakcji alergicznej na zywno$¢ zmodyfikowana
genetycznie u malych dzieci, a zatem uwzgledni¢ réznice w zakresie fizjologii trawiennej w tych
podgrupach populacji ludzkiej. Pierwsze uwrazliwienie w jelicie matych dzieci wedlug opinii
moze wynika¢ z niedojrzalosci lokalnego systemu odpornosciowego, a takze z niepelnej funkcji
ochronnej blony sluzowej ukladu trawiennego oraz niepelnego rozkladu biatka w zotadku przez
pepsyne w zoltadku z uwagi na wartos¢ pH w zoladku, ktéra jest wyzsza w poréwnaniu do
warto$ci zaobserwowanej u oséb dorostych.

270 [Co prawda] juz sama opinia naukowa dotyczaca allergenno$ci zgodnie ze swoim brzmieniem nie
zawiera wytycznych, ktére beda stosowane przez EFSA przy badaniu kazdej dokumentacji.
Ponadto, jak wyjasniono w pkt 110—118 powyzej, opinia naukowa EFSA nie moze wiaza¢ Komisji
w ramach rozpatrywania przez nig wniosku o wydanie zezwolenia lub wniosku o wszczecie
wewnetrznej procedury odwotawczej. W zwigzku z tym skoro pierwsza ze skarzacych podnosi, ze
Komisja byta zwiazana w swej analizie wnioskdw o wszczecie wewnetrznej procedury
odwolawczej opinia naukowa w sprawie alergenno$ci, nalezy oddali¢ ten argument jako
bezzasadny.
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281 W kazdym razie nalezaloby réwniez odrzuci¢ argument pierwszej skarzacej, zgodnie z ktérym
miata ona uzasadnione oczekiwania co do tego, ze EFSA przestrzega wlasnych wytycznych
z powodéw przedstawionych w pkt 110-118 powyzej”.

W tym wzgledzie nalezy podkresli¢, ze Sad w pkt 113 zaskarzonego wyroku, po pierwsze, orzekl, iz
art. 5 ust. 8 i art. 17 ust. 8 rozporzadzenia nr 1829/2003 stanowia, ze EFSA publikuje szczegélowe
wytyczne celem udzielenia wnioskodawcy wsparcia w wykazaniu i zlozeniu jego wniosku o wydanie
zezwolenia, oraz ze, po drugie, wytyczne EFSA maja zatem na celu ustrukturyzowanie informacji
wymaganych od osoby ubiegajacej sie o udzielenie zezwolenia przy skiadaniu wniosku i nie maja na
celu dostarczenia osobom trzecim, takim jak TestBioTech, pewnych informacji przy tej okazji.
W pkt 115 zaskarzonego wyroku wskazano, po drugie, ze zgodnie z orzecznictwem zasada ochrony
uzasadnionych oczekiwan rozciaga sie na kazda jednostke, ktéra znajduje sie w sytuacji, z ktorej
wynika, ze administracja Unii, udzielajac dokladnych, bezwarunkowych i spéjnych zapewnien
pochodzacych z uprawnionych i wiarygodnych zrédel, wzbudzila u tej jednostki uzasadnione nadzieje.

Punkty 113 i 115 zaskarzonego wyroku nie zostaly zakwestionowane przez wnoszace odwolanie.

Tymczasem Sad, zaznaczajac w pkt 116 tego wyroku, ze wspomniane wytyczne nie zawieraly zadnego
dokladnego, bezwarunkowego i spdjnego zapewnienia wobec pierwszej ze skarzacych, na ktére ta
ostatnia moglaby powota¢ sie w ramach wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej
w ramach aktu administracyjnego zlozonego na podstawie art. 10 rozporzadzenia nr 1367/2006,
wyciagnal jedynie konsekwencje z niezakwestionowanych stwierdzen zawartych w pkt 113 i 115 tego
wyroku.

W tych okolicznosciach nie mozna stwierdzi¢ naruszenia prawa w pkt 116 zaskarzonego wyroku.

Ze wzgledu na to, Ze z rzeczonego pkt 116 wynika, iz wnoszace odwotanie nie moga powotywac si¢ na
wytyczne EFSA przy okazji rozpatrywania wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej
w przedmiocie aktu administracyjnego, zlozonego na podstawie art. 10 rozporzadzenia nr 1367/2006,
bezskuteczne sa zarzuty oparte na rzekomych naruszeniach prawa, jakich mial dopusci¢ sie Sad
w pkt 117 i 118 zaskarzonego wyroku, stwierdzajac, ze wytyczne te nie zostaly przyjete przez Komisje
i nie sa dla niej wiazace.

Wynika stad, ze zarzut trzeci w zakresie, w jakim dotyczy naruszenia prawa w pkt 116-118
zaskarzonego wyroku, jest w czesci bezzasadny, a w czesci bezskuteczny.

Poniewaz nie podniesiono zadnego odrebnego zarzutu w odniesieniu do pkt 268-270 i 281
zaskarzonego wyroku, ktdére odsylaja do pkt 110-118 tego wyroku, nalezy oddali¢ zarzut trzeci w tym
zakresie.

Z powyzszego wynika, ze zarzut trzeci nalezy oddali¢ w catosci.

W przedmiocie zarzutu czwartego

Argumentacja stron

W zarzucie czwartym wnoszace odwolanie utrzymuja, ze Sad naruszyl prawo, orzekajac
w pkt 176-192, 213, 214, 216, 217, 222-224, 229-231 i 271-277 zaskarzonego wyroku, iz Komisja nie
byla zobowigzana do zastosowania si¢ do oceny bezpieczenstwa w dwdch etapach wymaganych przez
rozporzadzenie nr 1829/2003 oraz w wytycznych opublikowanych przez EFSA oraz ze pierwszy etap,
czyli poréwnanie uprawy genetycznie zmodyfikowanej i jej odpowiednika, mégl by¢ sam w sobie
wystarczajacy w celu spelnienia obowiazkéw ustanowionych w tym rozporzadzeniu.
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Wnoszace odwotanie twierdza, ze Komisja utrzymywata przed Sadem, iz dodatkowe badania nie byly
konieczne ze wzgledu na wnioski dotyczace réwnorzednosci miedzy sporna soja a ocenami
dokonanymi w odniesieniu do kazdego z rodzicow. Tymczasem Sad uwzglednil ten argument
w pkt 176-192 zaskarzonego wyroku, stwierdzajac, ze wytyczne te nie wymagaly przeprowadzenia
oceny toksycznosci, alergennosci i skutkéw przeksztalcenia na GMO, w przypadku gdy nie istnieja
dowody na interakcje miedzy modyfikacjami genetycznymi. Sad stwierdzil, ze wspomniane wytyczne
przewiduja podejScie oparte na analizie poszczegélnego przypadku, zgodnie z ktérym ocena
ograniczonej toksycznos$ci nie jest co do zasady wylaczona.

Zdaniem skarzacych takie uzasadnienie jest bledne i niezgodne ze zobowigzaniami wynikajacymi
z rozporzadzenia nr 1829/2003. Po pierwsze, nie ma mowy o motywie 6 rozporzadzenia nr 1829/2003,
na mocy ktérego, o ile kwestia réwnorzednosci jest zasadniczym etapem procedury oceny
bezpieczenistwa zmodyfikowanej genetycznie zywnosci, o tyle sama w sobie nie stanowi oceny
w zakresie bezpieczenistwa. Sad nie przedstawil powodéw, dla ktérych jego ocena jest zgodna z tym
motywem i z jego jasnym wskazaniem, ze rozporzadzenie nr 1829/2003 zmierza do nalozenia
obowiazku poglebionej oceny bezpieczenstwa kazdego GMO, wykraczajacej poza ocene istotnej
réwnowaznosci. Po drugie, z wytycznych opublikowanych przez EFSA jasno wynika, Ze jest wymagana
ocena bezpieczenstwa kazdego GMO, nawet je$li ma ona ograniczony charakter. Po trzecie, Sad
uwzglednil zasadniczo w pkt 191 zaskarzonego wyroku argument, zgodnie z ktérym wymagana byla
jedynie analiza poréwnawcza. Uznal on, Ze przeprowadzenie oceny danych dotyczacych analizy
poréwnawczej zwalnialo z przeprowadzenia oceny bezpieczenstwa w ramach drugiego etapu. Blad
popelniony przez Sad w tym zakresie opiera si¢ réwniez na uzasadnieniu zawartym w pkt 213, 214,
216, 217, 222-224, 230 i 231 zaskarzonego wyroku, zgodnie z ktérymi préby poréwnawcze przyjete
przez EFSA stanowily analize dla celéw oceny bezpieczenistwa w ramach drugiego etapu oraz
w pkt 271-275 i 277 tego wyroku w sprawie niewystarczajacej oceny w zakresie alergennosci.

Komisja i Monsanto twierdzg, ze zarzut czwarty nalezy oddalic.

Ocena Trybunatu

Nalezy zauwazy¢, ze pkt 176—185 zaskarzonego wyroku maja w istocie charakter opisowy i ze w drodze
zarzutu czwartego wnoszace odwolanie nie wskazuja na Zadne naruszenie prawa w ramach tych
punktéw. W pkt 186 i 187 tego wyroku Sad stwierdzil, Ze sporna decyzja byla — wbrew twierdzeniom
TestBioTech — dostatecznie uzasadniona w $wietle art. 296 akapit drugi TFUE, zgodnie z wykladnia
dokonang w utrwalonym orzecznictwie. Skarzace nie powoluja si¢ na naruszenie prawa w tym
wzgledzie.

W ten sposéb w $wietle zarzutéw podniesionych przez wnoszace odwolanie w ramach zarzutu
czwartego, jedynie pkt 188—-192 tego wyroku nalezy uznac za stanowiace przedmiot tego zarzutu.

Ma on nastepujace brzmienie:

»188 W zakresie, w jakim pierwsza ze skarzacych uwaza, ze z punktu widzenia zasad Komisja nie moze
powolywa¢ sie na stwierdzenie istnienia istotnej réwnowaznosci, aby nie dokonywac
»odpowiedniej oceny toksykologicznej«, nalezy przede wszystkim zauwazy¢, ze kazde
z wytycznych wymienionych w pkt 177-179 powyzej przewiduje, ze zakres oceny toksycznosci
nalezy okresli¢c w zaleznos$ci od konkretnego przypadku i ze mozliwe jest, co do zasady, ze
ograniczona ocena toksycznosci jest mozliwa, a zatem nie jest co do zasady wyltaczona.

189 Co wiecej, pierwsza ze skarzacych nie powoluje si¢ na zaden fragment wytycznych, o ktérych

mowa w pkt 177-179 powyzej, ktéry jej zdaniem naruszalby jakikolwiek przepis rozporzadzenia
nr 1829/2003.
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190 Nastepnie nalezy zauwazy¢, ze pierwsza ze skarzacych nie wyjasnia w swoich pismach, na czym jej
zdaniem polegala w niniejszej sprawie »odpowiednia« ocena toksykologiczna.

191 Wreszcie, jak podnosi Komisja w odpowiedzi na skarge i jak wynika z tresci opinii naukowej
z dnia 25 stycznia 2012 r., przedstawionej w pkt 180-183 powyzej, w niniejszej sprawie ocena
zlozonych modyfikacji genetycznych zostala poprzedzona oceng dwoch zmodyfikowanych
genetycznie rodzicéw soi, obejmujaca podejscie poréwnawcze, uzupelniona cechami
molekularnymi i analiza toksykologiczna, odzywcza oraz potencjalu alergicznego. Ta ocena
ryzyka zwigzanego z dwojgiem rodzicdw zostala uzupelniona przez poréwnawcza analize
zlozonych modyfikacji genetycznych i ich czasteczek w celu dokonania oceny réwnoczesnego lub
szkodliwego wplywu obojga rodzicéw genetycznie zmodyfikowanych. Zdaniem Komisji EFSA
dokonal oceny koniecznosci przeprowadzenia dodatkowej analizy toksykologicznej zlozonych
modyfikacji genetycznych w oparciu o wszystkie informacje zebrane o genetycznie
zmodyfikowanych rodzicach oraz o zlozonych modyfikacjach genetycznych. Komisja uwaza
zatem, réwniez stusznie, ze EFSA nie ograniczyl swojej oceny ryzyka zwigzanego ze zlozonymi
modyfikacjami genetycznymi do analizy poréwnawczej, lecz dokonal oceny potencjalnego wzrostu
toksycznosci, majac na uwadze zlozone modyfikacje genetyczne.

192 Wynika z tego, ze argument, zgodnie z ktérym z punktu widzenia zasad Komisja nie moze
powolywac sie na stwierdzenie istnienia istotnej réwnowaznosci kombinacji, aby nie dokonywac
»odpowiedniej oceny toksyczno$ci«, nie pozwala stwierdzi¢ oczywistego bledu w ocenie po jej
stronie w [...] [spornej] decyzji. Nalezy zatem oddali¢ pierwsza czes¢ zarzutu drugiego jako
bezzasadng”.

Z pkt 191 zaskarzonego wyroku wynika, ze wbrew temu, co twierdza wnoszace odwotanie, Sad nie
stwierdzil, ze jedynie analiza poréwnawcza zmodyfikowanej soi i jej odpowiednika wystarczy, aby nie
przeprowadza¢ oceny toksykologicznej i aby sformulowa¢ wniosek odnosnie do bezpieczenstwa GMO.
Sad wzial bowiem pod uwage, po pierwsze, ze taka analiza poréwnawcza zostala uzupelniona
w szczegblnosci poprzez analize toksykologiczng w ramach oceny efektéw synergii lub ewentualnych
szkodliwych skutkéw miedzy obojgiem zmodyfikowanych genetycznie rodzicow zmodyfikowanej soi,
a po drugie, ze ocena ryzyka zwigzanego z wkroczeniem nie zostala ograniczona do analizy
poréwnawczej, lecz odnosila sie do potencjalnego wzrostu toksycznosci.

Ponadto Sad wskazal w pkt 188 zaskarzonego wyroku, ze kazda z wytycznych wymienionych
w pkt 177-179 tegoz wyroku przewiduje, ze zakres oceny toksycznosci nalezy okresli¢ w zalezno$ci od
przypadku oraz ze mozliwe jest przeprowadzenie oceny toksycznosci w ograniczonym zakresie, a zatem
co do zasady nie jest wykluczone.

W szczegélnosci w pkt 177 zaskarzonego wyroku podkreslono, ze w wytycznych w sprawie oceny
ryzyka roslin zmodyfikowanych genetycznie i pasz dla zwierzat [pytanie EFSA-Q-2003-005, The EFSA
Journal (2006) 99, 1-100] przewidziano, w odniesieniu do oceny toksycznosci, ze koniecznos¢ testéw
toksykologicznych w ramach oceny w zakresie bezpieczenistwa powinna by¢ rozpatrywana odrebnie dla
kazdego przypadku i jest okreslona przez wynik oceny réznic zidentyfikowanych pomiedzy produktem
zmodyfikowanym genetycznie a jej konwencjonalnym odpowiednikiem.

Tymczasem takie podejscie nie jest w kazdym razie niezgodne z motywem 6 rozporzadzenia
nr 1829/2003, zgodnie z ktérym, o ile istotna réwnorzednos$¢ jest kluczowym etapem procedury oceny
bezpieczenstwa genetycznie zmodyfikowanych $rodkéw spozywczych, sama w sobie nie stanowi oceny
bezpieczenistwa, poniewaz motyw ten nie wyklucza mozliwosci okreslenia w kazdym konkretnym
przypadku zakresu oceny toksyczno$ci.

Ponadto takie podejscie nie jest sprzeczne z art. 5 ust. 3 lit. f) rozporzadzenia nr 1829/2003, do ktdérego

odsylaja wnoszace odwotanie w celu uzasadnienia swojego zarzutu, ktéry przewiduje, ze kazdy wniosek
o wydanie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, ktérego przedmiotem jest GMO, zawiera ,analize
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poparta wlasciwymi informacjami i danymi wskazujaca, ze wlasciwosci zywnosci nie odbiegaja od
wlasciwosci jej tradycyjnego odpowiednika w zakresie przyjetych limitéw naturalnych rozbieznosci
w takich wlasciwosciach oraz kryteridw okreslonych w art. 13 wust. 2 lit. a), lub propozycje
etykietowania zywnosci zgodnego z przepisami art. 13 ust. 2 lit. a) i ust. 3”.

Z powyzszego wynika, ze skarzace nie wykazaly, iz w pkt 188-192 zaskarzonego wyroku dopuszczono
sie naruszenia prawa.

Poniewaz w odniesieniu do pkt 213, 214, 216, 217, 222-224, 229-231 i 271-277 zaskarzonego wyroku
nie zostala podniesiona jakakolwiek cze$¢ zarzutu, w $wietle stwierdzenia zawartego w poprzednim
punkcie niniejszego wyroku nalezy uzna¢, ze zarzut czwarty jest w tym wzgledzie bezzasadny.

Z powyzszego wynika, ze nalezy oddali¢ zarzut czwarty w catosci.
W przedmiocie zarzutu pigtego

Argumentacja stron

W zarzucie piatym wnoszace odwolanie utrzymuja, ze Sad naruszyl prawo w pkt 233 i 289
zaskarzonego wyroku, opierajac sie¢ na rozporzadzeniu nr 396/2005, aby oddali¢ niektére czesci ich
zarzutu wywiedzione z okolicznosci, iz Komisja niestusznie zaniechala zazadania przeprowadzenia
dostatecznie pelnego badania potencjalnej toksycznosci soi i kontroli jej skutkéw po wydaniu
zezwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Zdaniem wnoszacych odwolanie rozporzadzenie nr 396/2005 nie ogranicza obowiazkéw nalozonych
w szczegdlnodci na art. 14 i 16 rozporzadzenia nr 1829/2003 oraz obowigzkéw w zakresie kontroli po
wydaniu zezwolenia na dopuszczenie do obrotu. O ile opryskiwanie okreslonego GMO ma negatywne
skutki dla $rodowiska, zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierzat z powodu pietrzenia si¢ modyfikacji
genetycznych lub zwyklych modyfikacji genetycznych, o tyle skutki te powinny zosta¢ zbadane
i stwierdzone z uwzglednieniem rozporzadzenia nr 1829/2003.

Komisja i Monsanto twierdza, ze nalezy oddali¢ zarzut piaty.

Ocena Trybunatu
Punkty 233 i 289 zaskarzonego wyroku sa sformulowane w nastepujacy sposéb:

»233 Nastepnie, w odniesieniu do argumentu dotyczacego stosowania rozporzadzenia nr 396/2005
w niniejszej sprawie, nalezy stwierdzi¢, jak slusznie podnosi Komisja, Ze badania i korekty w celu
ustalenia maksymalnej zawarto$ci pozostalosci na podstawie przepiséw rozporzadzenia
nr 396/2005 dla zmodyfikowanej soi w celu uwzglednienia soi tolerujacych glifosat lub herbicydy,
powinny mie¢ miejsce w ramach analizy na podstawie tego rozporzadzenia, a nie w ramach
rozporzadzenia nr 1829/2003.

289 W kazdym razie w zakresie, w jakim argument pierwszej skarzacej zmierza do podwazenia
zasadno$ci rozwazan Komisji, nalezy stwierdzi¢, ze w $wietle rozwazan przedstawionych
w pkt 287 powyzej pierwsza ze skarzacych nie wykazala zadnego oczywistego bltedu w ocenie
w [...] [spornej] decyzji. Ponadto, jak zostalo to wyjasnione w pkt 233 powyzej, badania i korekty
w celu ustalenia maksymalnej zawartosci pozostalo$ci na podstawie przepisow rozporzadzenia
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nr 396/2005 dla zmodyfikowanej soi w celu uwzglednienia soi tolerujacych glifosat lub herbicydy,
powinny mie¢ miejsce w ramach analizy na podstawie tego rozporzadzenia, a nie w ramach
rozporzadzenia nr 1829/2003”.

W tym wzgledzie nalezy podkresli¢, jak zauwazyta Komisja, ze wnoszace odwotanie nie przedstawily
argumentéw pozwalajacych na wykazanie blednego charakteru ustalenia poczynionego w pkt 233 i 289
zaskarzonego wyroku.

Zatem, o ile prawda jest, ze art. 16 rozporzadzenia nr 1829/2003, przytoczony przez skarzace,
przewiduje w ust. 1 lit. a), ze pasze genetycznie zmodyfikowane dla zwierzat nie powinny mieé
negatywnych skutkéw dla zdrowia ludzi, zwierzat lub $rodowiska naturalnego, o tyle nie zmienia to
faktu, ze ani ten przepis, ani zaden inny przepis tego rozporzadzenia, nawet zmieniony, nie ustanawia
wymogu, by w ramach postepowania w sprawie zezwolenia GMO byly badane skutki zwigzane
z ewentualnym uzyciem pestycydéw.

Ponadto mozna réwniez zauwazy¢, ze rozporzadzenie nr 396/2005 nie odsyta ani do rozporzadzenia
nr 1829/2003, ani do postepowania w sprawie zezwolenia GMO objetego zakresem tego
rozporzadzenia.

W tych okolicznosciach nalezy stwierdzi¢, ze naruszenie prawa, na ktére powoluja sie skarzace, nie
zostalo wykazane.

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

Poniewaz zaden z zarzutéw podniesionych na poparcie odwotania nie zostal uwzgledniony, odwolanie
nalezy oddali¢ w calo$ci.

W przedmiocie kosztéw

Zgodnie z art. 184 § 2 regulaminu postepowania przed Trybunalem, jezeli odwolanie jest bezzasadne,
Trybunal rozstrzyga o kosztach. Zgodnie z art. 138 § 1 regulaminu postepowania, majacym
zastosowanie do postepowania odwolawczego na podstawie art. 184 § 1 tego regulaminu, kosztami
zostaje obcigzona, na zadanie strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe.

Na podstawie art. 184 § 4 regulaminu postgpowania Trybunal moze postanowi¢, ze interwenient
w pierwszej instancji pokrywa wtasne koszty.

Poniewaz wnoszace odwolanie przegraly sprawe, nalezy — zgodnie z zadaniem Komisji — obciazy¢ je
wlasnymi kosztami oraz kosztami poniesionymi przez Komisje.

Monsanto, interwenient w pierwszej instancji, pokrywa wlasne koszty.
Z powyzszych wzgledéw Trybunal (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:
1) Odwotlanie zostaje oddalone.

2) TestBioTech eV, European Network of Scientists for Social and Environmental Responsibility
eV i Sambucus eV pokrywaja wlasne koszty oraz koszty poniesione przez Komisje¢ Europejska.

3) Monsanto Europe i Monsanto Company pokrywaja wlasne koszty.

Podpisy
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