g

W Zbiér Orzeczen

WYROK SADU (czwarta izba)

z dnia 11 lutego 2015 r.*

Ochrona konsumentéw — Rozporzadzenie (UE) nr 15/2011 — Metody wykrywania toksyn
lipofilowych w matzach — Zastapienie metody préb biologicznych na myszach metoda chromatografii
cieczowej sprzezonej z tandemowa spektrometria mas (LC-MS/MS) — Artykut 168 TFUE —
Proporcjonalno$¢ — Uzasadnione oczekiwania

W sprawie T-204/11

Kroélestwo Hiszpanii, reprezentowane poczatkowo przez M. Muioza Péreza, a nastepnie przez
S. Martineza-Lagego Sobreda oraz wreszcie przez A. Rubia Gonzéleza, abogados del Estado,

strona skarzaca,
przeciwko

Komisji Europejskiej, reprezentowanej przez F. Jimena Ferndndeza oraz A. Marcoulli, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana,
majacej za przedmiot skarge o stwierdzenie niewazno$ci rozporzadzenia Komisji (UE) nr 15/2011
z dnia 10 stycznia 2011 r. zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 2074/2005 w odniesieniu do
uznanych metod badania na obecno$¢ morskich biotoksyn w zywych matzach (Dz.U. L 6, s. 3),
SAD (czwarta izba),
w sktadzie: M. Prek, prezes, I. Labucka i V. Kreuschitz (sprawozdawca), sedziowie,
sekretarz: ]. Palacio Gonzalez, gléwny administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 19 marca 2014 r.,

wydaje nastepujacy

* Jezyk postepowania: hiszpanski.

PL

ECLLEU:T:2015:91 1




30

31

32

33

34

WYROK Z DNIA 11.2.2015 R. — SPRAWA T-204/11 [FRAGMENTY]
HISZPANIA/KOMISJA

Wyrok'

Co do prawa

Uwagi wstepne |...]

Ponadto w zakresie podniesionych zarzutéw przypomnie¢ nalezy, ze instytucje Unii dysponuja
szerokim zakresem uznania przy stosowaniu $srodkéw w zakresie ochrony zdrowia ludzkiego. Nadto
uznano, ze instytucje te, w zakresie wspélnej polityki rolnej, dysponuja szerokim zakresem uznania
w kwestii wyznaczania celéw i wyboru odpowiednich instrumentéw (zob. wyrok z dnia 11 wrze$nia
2002 r.,, T-13/99 Pfizer Animal Health/Komisja, Rec, EU:T:2002;209, pkt 166 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Ten szeroki zakres uznania powoduje, ze kontrola ze strony sadu Unii jest ograniczona. Konsekwencja
wspomnianego zakresu uznania jest bowiem to, ze kontrola sadu co do istoty ogranicza si¢ do
zbadania, czy skorzystanie przez instytucje z ich uprawnien nie jest dotkniete oczywistym bledem, nie
stanowi naduzycia wladzy lub tez czy instytucje w sposéb oczywisty nie przekroczyly granic
przystugujacego im uznania (wyroki: z dnia 9 wrzesnia 2003 r., Monsanto Agricoltura Italia i in.,,
C-236/01, Rec, EU:C:2003:431, pkt 135; z dnia 15 pazdziernika 2009 r. Enviro Tech (Europe),
C-425/08, Zb.Orz., EU:C:2009:635, pkt 47; z dnia 9 wrzesnia 2011 r., Francja/Komisja, T-257/07,
Zb.Orz., EU:T:2011:444, pkt 85).

W odniesieniu do badania przez sad Unii istnienia oczywistego bledu w ocenie dotyczacego aktu
instytucji nalezy wyjasni¢, ze aby ustali¢, czy instytucja ta popelnila oczywisty btad w ocenie zlozonych
faktéw, dajacy podstawe do stwierdzenia niewazno$ci danego aktu, skarzacy winien przedstawi¢
wystarczajace dowody, by mozna bylo uzna¢ dokonana w tym akcie ocene faktéw za niewiarygodna
(zob. podobnie wyroki: z dnia 12 grudnia 1996 r., AIUFFASS i AKT/Komisja, T-380/94,
EU:T:1996:195, pkt 59; z dnia 28 lutego 2012 r.,, Grazer Wechselseitige Versicherung/Komisja,
T-282/08, EU:T:2012:91, pkt 158). Z zastrzezeniem tego badania wiarygodnosci, zadaniem Sadu nie
jest zastgpienie wlasna ocena zlozonych faktéw oceny dokonanej przez autora decyzji (ww. w pkt 31
wyrok Enviro Tech, EU:C:2009:635, pkt 47; wyrok z dnia 12 lutego 2008 r., BUPA i in./Komisja,
T-289/03, Zb.Orz., EU:T:2008:29, pkt 221).

Jednakze ograniczenie kontroli sadu Unii nie ma wplywu na obowigzek nie tylko weryfikacji
prawidlowosci przytoczonego materialu dowodowego, jego wiarygodnosci i spojnosci, ale takze kontroli
tego, czy material ten stanowi zbidr istotnych danych, ktére nalezy wziag¢ pod uwage w celu oceny
zlozonej sytuacji, i czy moze on stanowi¢ poparcie dla wnioskéw wyciagnietych na jego podstawie
(wyroki: z dnia 22 listopada 2007 r., Hiszpania/Lenzing, C-525/04 P, Zb.Orz., EU:C:2007:698, pkt 57;
z dnia 6 listopada 2008 r., Niderlandy/Komisja, C-405/07 P, Zb.Orz., EU:C:2008:613, pkt 55).

Nalezy ponadto przypomnie¢, ze w przypadku gdy instytucji przystuguje szeroki zakres uznania,
podstawowego znaczenia nabiera kontrola przestrzegania pewnych gwarancji proceduralnych
zapewnionych w porzadku prawnym Unii w odniesieniu do postepowania administracyjnego. Trybunatl
wyjasnil, ze wérdd tych gwarancji znajduja si¢ obowigzek starannego i bezstronnego zbadania przez
wlasciwa instytucje wszystkich istotnych okolicznos$ci danego przypadku oraz obowigzek uzasadnienia
w wystarczajacy sposob swojej decyzji (wyroki: z dnia 21 listopada 1991 r., Technische Universitit
Miinchen, C-269/90, Rec, EU:C:1991:438, pkt 14; z dnia 7 maja 1992 r., Pesquerias De Bermeo
i Naviera Laida/Komisja, C-258/90 i C-259/90, Rec, EU:C:1992:199, pkt 26; ww. w pkt 31 wyroki:
Niderlandy/Komisja, EU:C:2008:613, pkt 56; Francja/Komisja, EU:T:2011:444, pkt 88).

1 — Ponizej zostaly odtworzone jedynie te punkty wyroku, ktérych publikacje Sad uznal za wskazana.
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W przedmiocie naruszenia art. 168 TFUE

Wprowadzenie [...]

Z uwagi na opinie naukowa panelu EFSA metoda biologiczna powinna zosta¢ uznana za
nieodpowiednia dla wykrywania znanych toksyn lipofilowych. W szczegdlnosci jesli chodzi o toksyny
z grupy OA, zachodzi prawdopodobienstwo, ze metoda ta moze prowadzi¢ do falszywych
negatywnych wynikéw badania (zob. pkt 38 powyzej). Dalsze stosowanie metody biologicznej dla
wykrywania toksyn lipofilowych stanowi zatem zagrozenie dla zdrowia publicznego. Komisja, jako
organ odpowiedzialny za przyjecie $rodkéw w celu zachowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego, byta zatem zobowigzana do podjecia w tym zakresie niezwlocznych dziatan.

[...]

W przedmiocie dostepnosci certyfikowanego materialu koniecznego do stosowania metody LC-MS/MS

[...]

Wobec powyzszego Krélestwo Hiszpanii nie wykazalo w wystarczajacy pod wzgledem prawnym spos6b
niezawodnosci metody LC-MS/MS w oparciu o wyniki testéw walidacyjnych, co powodowalo
zagrozenie dla zdrowia publicznego. Rzeczone panstwo czlonkowskie nie udowodnito zatem réwniez,
ze wybor metody LC-MS/MS jako metody referencyjnej powoduje wieksze zagrozenie niz dalsze
stosowanie metody biologicznej jako metody referencyjne;j.

[...]

Jak przyznano w orzecznictwie, zgodnos¢ aktu wspdélnotowego z prawem nalezy ocenia¢ na podstawie
stanu faktycznego i prawnego istniejacego w chwili wydania tego aktu (wyroki: z dnia 7 lutego 1979 r.,
Francja/Komisja, 15/76 i 16/76, Rec, EU:C:1979:29, pkt 7, 8; z dnia 12 grudnia 1996 r., Altmann
i in./Komisja, T-177/94 i T-377/94, Rec, EU:T:1996:193, pkt 119). W konsekwencji przy ocenie
zgodno$ci tego aktu z prawem wylaczona jest mozliwo$¢ uwzglednienia okoliczno$ci pdzniejszych
w stosunku do daty wydania aktu Unii (wyrok z dnia 27 wrze$nia 2006 r., Roquette Fréres/Komisja,
T-322/01, Zb.Orz., EU:T:2006:267, pkt 325).

[...]

Wreszcie Krélestwo Hiszpanii nie poréwnalo niezawodnosci metody LC-MS/MS i metody biologiczne;j.
Rzeczone panstwo czlonkowskie nie przedstawilo w oparciu o artykul A. Villara wystarczajacych
dowoddéw na to, ze metoda LC-MS/MS jest mniej niezawodna niz metoda biologiczna.

Jesli chodzi o artykul P. Otera, zauwazy¢ nalezy, ze poglady w nim zawarte spotkaly sie ostra krytyka
innych autoréw, w pézniejszych publikacjach w ,Analytical Chemistry”. W szczegélnosci krytykowali
oni jako$¢ ocen naukowych dokonanych przez P. Otera i innych autoréw omawianego artykulu,
stwierdzajac w szczegdlnosci co nastepuje:

»Eksperymenty i obserwacje opisane w tym dokumencie nie uzasadniaja kwestionowania zasadnosci
i niezawodno$ci metody [LC-]MS/MS jako metody referencyjnej dla celéw ochrony konsumentéw
[...]. Dochodzimy do wniosku, ze z uwagi na odniesienie przez autoréw publikacji do niewlasciwej
metody cala publikacja pozbawiona jest znaczenia, je$li chodzi o wyrazone w niej »obawy«
i »proponowane metody referencyjne«. Niestety oznacza to réwniez, ze cala publikacja oparta jest na
blednym zalozeniu [...]. Dowodzi ona blednego rozumienia czynnikéw kluczowych dla prawidtowego
postugiwania sie metoda LC-MS[/MS] ogélnie oraz pewnych brakéw w szczegélnych kompetencjach
w pracach nad trzema toksynami. Dowodzimy istnienia bledéw w przeprowadzeniu oraz opisie
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eksperymentéw, w tym ewentualnego krzyzowego zanieczyszczenia prébek z powodu wtryskiwacza
oraz braku zapewnienia kontroli jakosci. W konsekwencji szczegdélowe wnioski przyjete w oparciu
o nie uzna¢ nalezy za niewazne”.

Powyzsze zastrzezenia podwazaja warto$¢ naukowa badan przeprowadzonych przez P. Otera
i pozostalych autoré6w omawianego artykulu. Zgodnie z orzecznictwem odnoszacym sie do
poszanowania zasady ostroznos$ci ocena naukowa powinna by¢ dokonywana na podstawie opinii
naukowych opartych na zasadach doskonalosci, niezaleznosci i przejrzystosci. Wymog ten stanowi
bowiem istotng gwarancje proceduralng, majaca na celu zapewnienie naukowej obiektywnosci srodkéow
i unikniecie przyjecia $rodkéw arbitralnych (zob. podobnie ww. w pkt 30 wyrok Pfizer Animal
Health/Rada, EU:T:2002:209, pkt 172).

Z uwagi na powyzsze zastrzezenia oraz okoliczno$¢, ze metoda LC-MS/MS zostala zatwierdzona
w badaniu walidacyjnym prowadzonym przez panstwa czlonkowskie pod koordynacja Laboratorium
Referencyjnego Unii Europejskiej ds. Biotoksyn Morskich dla 13 omawianych substancji na podstawie
materialéw referencyjnych dostepnych w momencie prowadzenia badania, Krélestwo Hiszpanii nie
wykazalo w sposéb wystarczajacy pod wzgledem prawnym, ze wybér metody LC-MS/MS jako metody
referencyjnej stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.

Wniosek

Z powyzszych wzgledéw nalezy stwierdzi¢, ze po pierwsze, Krdlestwo Hiszpanii blednie uznalo, ze
decyzja o zastgpieniu metody biologicznej metoda LC-MS/MS jako metoda referencyjna zostata podjeta
po$piesznie, i po drugie, Ze nie wykazano w sposéb wystarczajacy pod wzgledem prawnym, ze decyzja
ta stanowila zagrozenie dla zdrowia publicznego z naruszeniem art. 168 TFUE. W konsekwencji
pierwszy zarzut Krélestwa Hiszpanii, w zakresie, w jakim oparty jest na naruszeniu art. 168 TFUE,
nalezy oddalic.

W przedmiocie naruszenia zasady proporcjonalnosci |...]

W przedmiocie braku niewspétmiernego charakteru niedogodnosci [...]

Ochronie zdrowia publicznego nalezy przyzna¢ przewazajace znaczenie w stosunku do kwestii
ekonomicznych, wobec czego moze ona uzasadnia¢ negatywne konsekwencje ekonomiczne, nawet
istotne, dla niektérych przedsigbiorcéw (zob. podobnie postanowienie z dnia 12 lipca 1996 r.,
Zjednoczone Krolestwo/Komisja, C-180/96 R, Rec, EU:C:1996:308, pkt 93; wyrok z dnia 28 czerwca
2005 r., Industrias Quimicas del Vallés/Komisja, T-158/03, Zb.Orz., EU:T:2005:253, pkt 134).

W niniejszym przypadku ustalono, ze metoda LC-MS/MS jest metoda pozwalajaca na bardziej
wiarygodne wykrycie obecnosci znanych toksyn lipofilowych niz metoda biologiczna. W odréznieniu
od metody LC-MS/MS, ktéra zostata zatwierdzona przez liczne laboratoria pod kontrola Laboratorium
Referencyjnego Unii Europejskiej ds. Biotoksyn Morskich, metoda biologiczna zostala uznana na
nieodpowiednia do wykrywania znanych toksyn lipofilowych i mogaca, jesli chodzi o toksyny z grupy
OA, prowadzi¢ do falszywych negatywnych wynikéw (zob. pkt 40 powyzej).

Z powyzszych wzgledéw nawet gdyby potwierdzil sie zarzut Krélestwa Hiszpanii, wedle ktérego koszt
préby metoda LC-MS/MS byl o co najmniej 60% wyzszy od kosztu metody biologicznej, nie mozna
uzna¢ by koszt ten byl niewspélmierny do zamierzonego celu polegajacego na ochronie zdrowia
konsumentéw malzy.

4 ECLL:EU:T:2015:91
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Ponadto zauwazy¢ nalezy, ze nie mozna uznaé, by wskazywany dodatkowy w stosunku do metody
biologicznej koszt metody LC-MS/MS zostal precyzyjnie okres$lony. Jak bowiem wskazano w pkt 73
powyzej, Krélestwo Hiszpanii nie przedstawilo w sposdb wystarczajaco precyzyjny metodologii, jaka
przyjeto w celu ustalenia tego dodatkowego kosztu.

Ponadto przy okreslaniu dodatkowego kosztu metody LC-MS/MS Kroélestwo Hiszpanii nie wykazalo, iz
uwzgledniono réwniez zwiazane z ta metoda obnizenie kosztéw dla podmiotéw dzialajacych w tym
sektorze na skutek wiekszej wiarygodnosci w zakresie wykrywania znanych toksyn. Jak bowiem
podkresla Komisja, zamkniecie obszaréw produkcyjnych z uwagi na wigksza liczbe falszywych
pozytywnych wynikéw przy wykorzystaniu metody biologicznej powinno réwniez by¢ brane pod
uwage przy takiej kalkulacji. Podobnie wigksza niezawodno$¢ metody LC-MS/MS ograniczy liczbe
falszywych negatywnych wynikéw, ktére réwniez stanowia koszt dla hodowcéw zywych malzy.
Krélestwo Hiszpanii przyznaje to, wskazujac, iz wszelkie problemy sanitarne zwigzane z produktami
pochodzacymi z Galicji moga spowodowac¢ utrate zaufania ogétem do produktéw tego pochodzenia.
W $wietle przedstawionych wyzej uwag Krélestwo Hiszpanii niestusznie twierdzi, iz koszty metody
LC-MS/MS sa niewsp6tmierne do celu ochrony zdrowia lezacego u podstaw wyboru tej metody jako
metody referencyjne;j.
Nalezy zatem oddali¢ zarzuty Krélestwa Hiszpanii oparte na naruszeniu zasady proporcjonalnosci.
[...]
Z powyzszych wzgledow

SAD (czwarta izba)
orzeka, co nastepuje:

1) Skarga zostaje oddalona.

2) Kroélestwo Hiszpanii pokrywa wlasne koszty oraz koszty poniesione przez Komisje
Europejska.

Prek Labucka Kreuschitz
Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 11 lutego 2015 r.

Podpisy
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