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W Zbiér Orzeczen

WYROK SADU (pierwsza izba w skiadzie powiekszonym)

z dnia 17 maja 2018 r.*

Srodki ochrony roélin — Substancje czynne klotianidyna, tiametoksam i imidachlopryd —
Przeglad zatwierdzenia — Artykul 21 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 — Zakaz stosowania
i sprzedazy nasion zaprawionych $rodkami ochrony roslin zawierajacymi dane substancje czynne —
Artykut 49 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009 — Zasada ostroznosci — Proporcjonalno$¢ — Prawo do
bycia wystuchanym — Odpowiedzialno$¢ pozaumowna

W sprawach T-429/13 i T-451/13

Bayer CropScience AG, z siedzibg w Monheim am Rhein (Niemcy), reprezentowana przez adwokata
K. Nordlandera i P. Harrisona, solicitor,

strona skarzaca w sprawie T-429/13,
Syngenta Crop Protection AG, z siedziba w Bazylei (Szwajcaria), oraz pozostate skarzace, ktérych
nazwy znajduja sie w zalaczniku', reprezentowane poczatkowo przez adwokatéw D. Waelbroka
i I. Antypasa oraz D. Slatera, solicitor, a nastepnie przez D. Waelbroeka i I. Antypasa,

strony skarzace w sprawie T-451/13,
popierane przez
Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des
panicoidées (AGPM), z siedziba w Montardon (Francja), reprezentowane przez adwokatow
L. Verdiera i B. Trouvégo,

przez

The National Farmers’ Union (NFU), z siedziba w Stoneleigh (Zjednoczone Krolestwo),
reprezentowana przez H. Mercera, QC, oraz N. Winter, solicitor,

przez

Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), z sieglziba w Brukseli (Belgia),
reprezentowane przez D. Abrahamsa, barrister, oraz adwokatow 1. de Seze i E. Mullier,

przez
Rapool-Ring GmbH Qualititsraps deutscher Ziichter, z siedziba w Isernhagen (Niemcy),

reprezentowana poczatkowo przez C. Stallberga i U. Reesego, adwokatéw, a nastepnie przez
U. Reesego i J. Szemjonnecka, adwokatéw,

* Jezyk postepowania: angielski.
1 Wykaz skarzacych jest zalaczony jedynie do wersji doreczonej stronom.
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przez
European Seed Association (ESA), z siedziba w Brukseli, reprezentowane poczatkowo przez
adwokatéw P. de Jonga, P. Vlaemmincka oraz B. Van Voorena, a nastepnie przez adwokatéw P. de
Jonga, K. Claeyégo oraz E. Bertolotto,
oraz przez
Agricultural Industries Confederation Ltd, z siedziba w Peterborough (Zjednoczone Krolestwo),
reprezentowana poczatkowo przez adwokatéw P. de Jonga, P. Vlaemmincka i B. Van Voorena,
a nastepnie przez adwokatéw P. de Jonga, K. Claeyégo i E. Bertolotta,

interwenientéw w sprawach T-429/13 i T-451/13,

przeciwko

Komisji Europejskiej, reprezentowanej przez P. OndrGska oraz G. von Rintelena, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikow,

strona pozwana w sprawach T-429/13 i T-451/13,
popieranej przez

Krélestwo Szwecji, reprezentowane przez A. Falk, Ch. Meyer-Seitz, U. Persson, E. Karlssona,
L. Swedenborga i C. Hagermana, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

przez

Union nationale de l’apiculture francaise (UNAF), z siedzibg w Paryzu (Francja), reprezentowana
w sprawie T-429/13 przez B. Fau i J.F. Funke, adwokatéw, oraz, w sprawie T-451/13, przez B. Fau,

przez
Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, z siedziba w Soltau (Niemcy),

oraz

Osterreichischer Erwerbsimkerbund, z siedziba w Groflebersdorf (Austria),

reprezentowane przez adwokatéw A. Willanda oraz B. Tschide,

przez

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), z siedziba w Brukseli,

Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee Life), z siedziba w Louvain-la-Neuve (Belgia),
oraz

Buglife — The Invertebrate Conservation Trust, z siedzibg w Peterborough,

reprezentowane przez B. Kloostre, adwokata,

Ooraz przez
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Stichting Greenpeace Council, z siedzibg w Amsterdamie (Niderlandy), reprezentowana przez
B. Kloostre, adwokata,

interwenientéw w sprawach T-429/13 i T-451/13,

majacych za przedmiot, po pierwsze, zadanie oparte na art. 263 TFUE majace na celu stwierdzenie
niewaznosci rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 485/2013 z dnia 24 maja 2013 r.
zmieniajacego rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunkéw
zatwierdzania substancji czynnych: klotianidyny, tiametoksamu i imidachloprydu oraz zabraniajace
stosowania i sprzedazy nasion zaprawionych srodkami ochrony roslin zawierajacymi te substancje
czynne (Dz.U. 2013, L 139, s. 12), a po drugie, w sprawie T-451/13, zadanie oparte na art. 268 TFUE
majace na celu naprawienie szkody, jaka skarzace mialy ponies¢,

SAD (pierwsza izba w skladzie powiekszonym),

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

sekretarz: S. Spyropoulos, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozpraw w dniach 15 i 16 lutego
2017 r.,

wydaje nastepujacy
Wyrok

I. Ramy prawne

A. Dyrektywa 91/414/EWG

Do dnia 14 czerwca 2011 r. wprowadzanie do obrotu $rodkéw ochrony roslin bylo regulowane
dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw
ochrony roslin (Dz.U. 1991, L 230, s. 1).

Artykul 4 ust. 1 dyrektywy 91/414 stanowil, ze $rodek ochrony roélin moze zosta¢ dopuszczony do
obrotu przez panstwo czlonkowskie tylko wtedy, gdy jego substancje czynne sg wymienione
w zalaczniku I do tej dyrektywy.

Artykut 5 ust. 1 [i 2] dyrektywy 91/414 stanowit miedzy innymi:

»1. W $wietle obecnego stanu wiedzy naukowej i technicznej substancje czynna wlacza sie¢ do
zalacznika I na wstepny okres nieprzekraczajacy 10 lat, jezeli mozna spodziewacd sie, ze $rodki ochrony
roélin zawierajace te substancje czynna spelnia 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 srodowisko; wymienione pozostalosci, o istotnym znaczeniu
toksykologicznym i §rodowiskowym, moga by¢ mierzone za pomoca ogdlnie stosowanych metod;
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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).

2. Do celéw wlaczenia substancji czynnej do wykazu zalacznika I w szczegélnosci bierze sie pod uwage:
a) jesli ma to zastosowanie, jej dzienna dawke dopuszczalna dla cztowieka (ADI);
b) w razie konieczno$ci dopuszczalny poziom narazenia uzytkownika;

c) jesli ma to zastosowanie, prognoze zalegania i rozprzestrzeniania si¢ w $rodowisku, jak réwniez
wplyw na niezwalczane gatunki.

[...]"

B. Rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (Dz.U. 2009, L 309, s. 1), weszlo w zycie w dniu 14 czerwca 2011 r. Rozporzadzenie to
zostalo przyjete na podstawie art. 37 ust. 2 traktatu WE (obecnie, po zmianie, art. 43 ust. 1 TFUE)
dotyczacego wspoélnej polityki rolnej, art. 95 WE (obecnie art. 114 TFUE) dotyczacego zblizenia
ustawodawstw na rynku wewnetrznym w zakresie, miedzy innymi, srodowiska i art. 152 ust. 4 lit. b)
traktatu WE [obecnie, po zmianie, art. 168 ust. 4 lit. b) TFUE] dotyczacego zdrowia publicznego.

Zgodnie z art. 28 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 $rodek ochrony roélin nie jest wprowadzany do
obrotu ani stosowany, chyba ze uzyskal zezwolenie w danym panstwie czlonkowskim zgodnie z tym
rozporzadzeniem.

Zgodnie z art. 29 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 1107/2009 zezwolenie na dany $rodek ochrony roslin
przez panstwo czlonkowskie zaklada w szczegélnosci, ze substancje czynne wchodzace w jego sktad
zostaly zatwierdzone na poziomie Unii Europejskiej.

Artykul 4 rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytulowany ,Kryteria zatwierdzania substancji czynnych”,
ustanawia w szczeg6lnosci nastepujace kryteria:

»1. Substancja czynna zatwierdzana jest zgodnie z zalgcznikiem II, je$li w Swietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej mozna oczekiwad, ze przy uwzglednieniu kryteriow zatwierdzania okreslonych
w pkt 2 i 3 tego zalacznika $rodki ochrony roélin zawierajace te substancje czynna spelniaja wymogi
przewidziane w ust. 2 i 3.

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

2. Pozostatosci $rodkéw ochrony roslin powstate wskutek stosowania zgodnego z dobra praktyka
ochrony roélin i uwzgledniajacego realistyczne warunki stosowania spetniaja nastepujace wymogi:

a) nie majg zadnego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi, w tym grup szczegélnie wrazliwych, lub na
zdrowie zwierzat, z uwzglednieniem znanego wplywu w postaci kumulacji w organizmie i dzialania
synergicznego, w przypadku gdy dostepne sa naukowe, zaakceptowane przez [Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA)] metody oceny takiego wplywu, ani nie maja wptywu na wody
podziemne;
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b) nie maja Zadnego niedopuszczalnego wplywu na srodowisko.

W przypadku pozostatosci o znaczeniu toksykologicznym, ekotoksykologicznym, $rodowiskowym lub
dotyczacym wody pitnej istnieja powszechnie stosowane metody ich pomiaru. Normy analityczne
musza by¢ powszechnie dostepne.

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

a) jest wystarczajaco skuteczny;

b) nie ma natychmiastowego lub opdznionego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi — w tym grup
szczeg6lnie wrazliwych — lub zwierzat, bezposrednio lub poprzez wode pitna (z uwzglednieniem
substancji powstajacych w wyniku uzdatniania wody), zywnos¢, 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;

¢) nie ma zadnego niedopuszczalnego wplywu na rosliny ani na produkty roslinne;
d) nie powoduje zbednego cierpienia i bélu u poddawanych kontroli kregowcdéw;

e) nie ma zadnego niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko, w szczegdlnosci w odniesieniu do
nastepujacych kwestii, w przypadku gdy dostepne sa naukowe, zaakceptowane przez [EFSA]
metody oceny takiego wplywu:

(i) jego losu i dystrybucji w srodowisku, w szczegélnosci w odniesieniu do zanieczyszczenia wod
powierzchniowych — w tym wdd estuaryjnych i wéd przybrzeznych — wéd podziemnych,
powietrza i gleby, z uwzglednieniem miejsc odleglych od miejsc jego stosowania w zwiazku
z przemieszczaniem si¢ w $rodowisku na duze odleglosci;

(i) wplywu na gatunki niebedace celem dzialania, w tym na biezace zachowanie sie tych
gatunkow;

(iii) wplywu na réznorodno$¢ biologiczng i na ekosystem.

4. Wymogi okreslone w ust. 2 i 3 oceniane sa wedlug jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
ust. 6.

5. Do celéw zatwierdzenia substancji czynnej warunki w ust. 1, 2 i 3 uznaje si¢ za spelnione,
w przypadku gdy ustalono to w odniesieniu do jednego lub wiecej reprezentatywnych zastosowan co
najmniej jednego $rodka ochrony roélin zawierajacego substancje czynna.

[...]".

Jednolite zasady oceny, o ktérych mowa w art. 4 ust. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009, zostaly okreslone
w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 546/2011 z dnia 10 czerwca 2011 r. wykonujacym rozporzadzenie
nr 1107/2009 w odniesieniu do jednolitych zasad oceny i udzielania zezwolenia na s$rodki ochrony
ro$lin (Dz.U. 2011, L 155, s. 127) zgodnie z art. 29 ust. 6 rozporzadzenia nr 1107/2009, bez
dokonywania istotnych zmian w stosunku do wersji tych zasad zawartych w zalaczniku VI do
dyrektywy 91/414.
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Artykul 21 rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytulowany ,Przeglad zatwierdzenia”, ma nastepujace
brzmienie:

»1. Komisja moze w dowolnej chwili dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji podstawowej. Bierze
pod uwage wniosek panstwa czlonkowskiego o przeglad zatwierdzenia substancji czynnej — w $wietle
nowej wiedzy naukowej i technicznej oraz danych z monitorowania — w tym w przypadku gdy
z przegladu zatwierdzen zgodnie z art. 44 ust. 1 wynika, ze realizacja celéw ustanowionych zgodnie
z art. 4 ust. 1 lit. a) ppkt (iv) i lit. b) ppkt (i) oraz z art. 7 ust. 2 i 3 dyrektywy 2000/60/WE jest
zagrozona.

W przypadku gdy w $wietle najnowszej wiedzy naukowej i technicznej Komisja uzna, ze istnieja
powody, aby uwaza¢, iz dana substancja przestala spelniaé kryteria zatwierdzenia przewidziane
w art. 4, lub nie zostaly dostarczone dalsze informacje wymagane zgodnie z art. 6 lit. f), informuje
o tym panstwa czlonkowskie, [EFSA] i producenta substancji czynnej, wyznaczajac producentowi
termin na przedstawienie swoich uwag.

2. Komisja moze zwrécic sie do panstw cztonkowskich i do [EFSA] o opinie lub o pomoc naukowa lub
techniczna. Panstwa czlonkowskie moga przedstawi¢ swoje uwagi w terminie trzech miesiecy od daty
otrzymania wniosku. [EFSA] przedstawia Komisji opinie lub wyniki swoich prac w terminie trzech
miesiecy od daty otrzymania wniosku.

3. W przypadku gdy Komisja uzna, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 przestaly by¢
spelniane lub nie zostaly dostarczone dalsze informacje wymagane zgodnie z art. 6 lit. f),
rozporzadzenie w celu wycofania lub zmiany zatwierdzenia zostaje przyjete zgodnie z procedura
regulacyjng, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3.

Zastosowanie majg art. 13 ust. 4 i art. 20 ust. 2”.

Zalacznik II do rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytulowany ,Procedura i kryteria zatwierdzania
substancji czynnych, sejfneréw i synergetykdw zgodnie z rozdzialem II”, zawiera w pkt 3 ,Kryteria
zatwierdzania substancji czynnej”, pkt 3.8 ,Ekotoksycznos¢”, ppkt 3.8.3 w brzmieniu:

»Substancje czynng, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy w oparciu
o odpowiednia ocene ryzyka na podstawie wytycznych uzgodnionych na poziomie [Unii] lub
miedzynarodowym ustalono, Zze stosowanie tej substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku
w proponowanych warunkach stosowania $rodkéw ochrony roslin zawierajacych te substancje czynna,
sejfner lub synergetyk:

— spowoduje nieistotne narazenie pszcz6t miodnych; lub

— nie ma niedopuszczalnych ostrych lub przewleklych skutkéw dla przezycia i rozwoju kolonii pszczo6t
miodnych, z uwzglednieniem skutkéw dla larw pszczét miodnych i zachowania pszcz6l miodnych”.

Artykul 49 rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytulowany ,Wprowadzanie zaprawionych nasion do
obrotu”, stanowi w szczegdlnosci:

»1. Panstwa czlonkowskie nie zakazuja wprowadzania do obrotu i stosowania nasion zaprawionych
$rodkami ochrony roélin, ktére uzyskaly zezwolenie na takie zastosowanie w przynajmniej jednym
panstwie czlonkowskim.

2. W przypadku gdy istnieja istotne obawy, ze zaprawione nasiona, o ktérych mowa w ust. 1, moga
stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat albo dla $rodowiska i ze nie mozna
w zadowalajacy sposéb zapobiec temu zagrozeniu za pomoca S$rodkéw podjetych przez dane
panstwo(-a) czlonkowskie, niezwlocznie podejmuje si¢ srodki — zgodnie z procedura regulacyjna,
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o ktérej mowa w art. 79 ust. 3 — majace na celu ograniczenie lub zakazanie stosowania lub sprzedazy
takich zaprawionych nasion. Przed podjeciem takich $rodkéw Komisja bada material dowodowy
i moze zwréci¢ sie do [EFSA] o opinie. Komisja moze okresli¢ termin, w jakim taka opinia ma by¢
przedstawiona.

[...]".

Zgodnie z art. 78 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009, w nastepstwie uchylenia dyrektywy 91/414
i zastapienia jej rozporzadzeniem nr 1107/2009, substancje czynne wlaczone do zalacznika I do
dyrektywy 91/414 uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie rozporzadzenia nr 1107/2009 i 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 Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. 2011,
L 153, s. 1).

I1. Okolicznosci powstania sporu

Substancje czynne klotianidyna, tiametoksam i imidachlopryd (zwane dalej ,odno$nymi substancjami”),
nalezace do grupy neonikotynoidéw, zostaly wlaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414
odpowiednio dyrektywa Komisji 2006/41/WE z dnia 7 lipca 2006 r. zmieniajaca dyrektywe 91/414
w celu wlaczenia klotianidyny i petoksamidu jako substancji czynnych (Dz.U. 2006, L 187, s. 24),
dyrektywa Komisji 2007/6/WE z dnia 14 lutego 2007 r. zmieniajaca dyrektywe 91/414 w celu wlaczenia
metrafenonu, bakterii Bacillus subtilis, spinosadu i tiametoksamu jako substancji czynnych (Dz.U. 2007,
L 43, s. 13), a takze dyrektywa Komisji 2008/116/WE z dnia 15 grudnia 2008 r. zmieniajaca dyrektywe
91/414 w celu wlaczenia do niej aklonifenu, imidachloprydu i metazachloru jako substancji czynnych
(Dz.U. 2008, L 337, s. 86).

W obrebie Unii imidachlopryd i klotianidyna sa produkowane i wprowadzane do obrotu przez grupe
Bayer, a tiametoksam jest produkowany i wprowadzany do obrotu przez grupe Syngenta.

W latach 2008 i 2009 szereg zdarzen zwiazanych z niewlasciwym stosowaniem srodkéw ochrony roslin
zawierajacych odnos$ne substancje czynne spowodowal straty rodzin pszczét miodnych. Zainteresowane
panstwa czlonkowskie zareagowaly na te zdarzenia, podejmujac rézne srodki ograniczajace.

W roku 2010 w reakcji na wspomniane zdarzenia Komisja Europejska przyjeta dyrektywe 2010/21/UE
z dnia 12 marca 2010 r. zmieniajaca zalacznik I do dyrektywy Rady 91/414/EWG w zakresie
przepiséw szczegdlnych dotyczacych klotianidyny, tiametoksamu, fipronilu i imidachloprydu (Dz.U.
2010, L 65, s. 27). Srodek ten zaostrzyl warunki zatwierdzenia wspomnianych substancji w odniesieniu
do ochrony organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania, w szczegélnosci pszczét miodnych.

W dniu 18 marca 2011 r. Komisja zwrdcilta sie do EFSA o dokonanie przegladu istniejacego systemu
oceny ryzyka $rodkéw ochrony roslin dla pszczdél, sporzadzonego przez Europejska
i Srédziemnomorska Organizacje Ochrony Roslin (EPPO) w $wietle oceny stalego ryzyka narazenia
pszczol na niewielkie dawki, narazenia na plyny powstale w wyniku gutacji i oceny tacznego ryzyka.
Wspomniany system przedstawiono w dokumencie zatytulowanym ,System oceny ryzyka Srodkéw
ochrony roélin dla srodowiska naturalnego” nr PP 3/10 (zwanym dalej ,wytycznymi EPPO”).

Srodki ograniczajace dotyczace stosowania rozpatrywanych produktéw byly w dalszym ciagu stosowane
w roznych panstwach czlonkowskich na poziomie krajowym. Na podstawie konicowego sprawozdania
z pazdziernika 2011 r. z programu monitorowania i badarn Apenet we Wloszech, podnoszacego obawy
dotyczace stosowania nasion zaprawionych srodkami ochrony roélin zawierajagcymi odno$ne substancje,
i po dyskusji z ekspertami panstw czlonkowskich w ramach Stalego Komitetu ds. Lancucha
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Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat (zwanego dalej ,SCOFCAH”) Komisja postanowila w dniu
22 marca 2012 r. zgodnie z art. 49 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009 zwrdci¢ sie do EFSA o opinie
na ten temat.

W dniu 30 marca 2012 r. w czasopi$mie Science opublikowano dwa badania nad skutkami subletalnymi
substancji nalezacych do grupy neonikotynoidéw dla pszczél. Pierwsze z tych badan dotyczylo
produktéow zawierajacych substancje czynna tiametoksam (zwane dalej ,badaniem Henry'ego”), drugie
za$ produktéw zawierajacych substancje czynna imidachlopryd (zwane dalej ,badaniem Whitehorna”).
Autorzy obu badan stwierdzili, ze normalne poziomy tych substancji czynnych moga miec¢ istotny
wplyw na stabilnosc¢ i przetrwanie kolonii pszczét miodnych i trzmieli.

W dniu 3 kwietnia 2012 r. Komisja zwrécita sie do EFSA, na mocy art. 21 rozporzadzenia
nr 1107/2009, o ocen¢ nowych badan i o sprawdzenie do dnia 30 kwietnia 2012 r. (i, po przedluzeniu,
nie pézniej niz do dnia 31 maja 2012 r.), czy dawki uzyte do do$wiadczen, o ktérych mowa w badaniu
Henry’ego i badaniu Whitehorna (zwanych dalej lacznie ,badaniami z marca 2012 r.”), byly
poréwnywalne z dawkami, na ktére pszczoly byly rzeczywiscie narazone w Unii, z uwzglednieniem
dopuszczalnych zastosowan na szczeblu Unii i zezwolen wydanych przez panstwa czlonkowskie
(»pierwsze zlecenie”). Komisja wyrazila réwniez watpliwo$¢, czy wyniki badan moga by¢ stosowane do
innych neonikotynoidéw stosowanych do zaprawiania nasion, w szczegdlnosci klotianidyny.

W dniu 25 kwietnia 2012 r. Komisja zwrécita sie¢ do EFSA o zaktualizowanie do dnia 31 grudnia
2012 r., ocen ryzyka zwiazanego przede wszystkim z odno$nymi substancjami, a w szczegélnosci
w odniesieniu z jednej strony do ostrych i przewleklych skutkéw dla rozwoju i przetrwania kolonii
z uwzglednieniem skutkéw dla larw pszczét i dla zachowania pszczél, a z drugiej strony do skutkéw
dawek subletalnych dla przetrwania i zachowan pszczot (,drugie zlecenie”).

W dniu 23 maja 2012 r., w odpowiedzi na wniosek Komisji z dnia 18 marca 2011 r. (zob. pkt 17
powyzej), EFSA wydala opinie naukowa w sprawie lezacej u podstaw metodologii naukowej oceny
ryzyka $rodkéw ochrony roslin dla pszczét (zwana dalej ,,opinia EFSA”). W dokumencie tym wskazano
szereg dziedzin, w ktérych nalezy udoskonali¢ przyszte oceny ryzyka dla pszczét. EFSA podkreslata
w nim miedzy innymi szereg stabych punktéw wytycznych EPPO, ktére powoduja jej zdaniem
niepewno$¢ co do rzeczywistego stopnia narazenia pszczét! miodnych, i podnosita kwestie istotne dla
zdrowia pszczoél, ktdére nie zostaly wczesniej oméwione w wytycznych EPPO.

W dniu 1 czerwca 2012 r., w odpowiedzi na pierwsze zlecenie, EFSA przedstawila oswiadczenie
w sprawie wynikow najnowszych badan dotyczacych skutkéw subletalnych dla pszczét wywotanych
przez niektére neonikotynoidy dopuszczone obecnie do stosowania w Europie (zwane dalej
»oéwiadczeniem EFSA”). W o$wiadczeniu tym EFSA ocenia badania z marca 2012 r., a takze trzecie
badanie dotyczace klotianidyny, opublikowane w styczniu 2012 r. (zwanej dalej ,badaniem
Schneidera”).

W dokumencie tym stwierdzono w szczegdlnosci, ze stezenia substancji stosowanych w tych badaniach
byly wyzsze niz zwykle spotykane w nektarze roslin uprawnych, dla ktérych dane sa dostepne. EFSA
wywnioskowala, ze w ciagu jednej godziny podane dawki byly prawdopodobnie wyzsze niz ilosci
spozywane przez pszczoly miodne w terenie (z wyjatkiem niektérych scenariuszy dotyczacych
klotianidyny), ale ze w przypadku klotianidyny i tiametoksamu dawki te moga by¢ nizsze niz dawki
spozywane w ciagu jednego dnia. Jednocze$nie EFSA zauwazyla, Ze w braku pewnych dodatkowych
danych szacunki na temat spozycia powinny by¢ traktowane z ostroznoscia. Ogdlnie rzecz biorac,
EFSA stwierdzita potrzebe przeprowadzenia dalszych badan naukowych przy rézinych poziomach
narazenia lub w innych sytuacjach.
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W dniu 25 lipca 2012 r., w odpowiedzi na obawy wyrazone przez EFSA, Ze nie bedzie w stanie
wywigza¢ sie z drugiego zlecenia w wyznaczonym terminie, uwzgledniajac o$wiadczenie EFSA,
Komisja ograniczyla drugie zlecenie do priorytetowego potraktowania przegladu odnosnych substancji,
z wylaczeniem dwdch innych neonikotynoidéw, a takze do skoncentrowania si¢ na ich stosowaniu do
zaprawiania nasion oraz w postaci granulatu, utrzymujac jednocze$nie termin 31 grudnia 2012 r.

W dniu 16 stycznia 2013 r. EFSA opublikowalta swoje stanowisko dotyczace oceny ryzyka dla pszczét
zwigzanego z odno$nymi substancjami (zwane dalej ,stanowiskiem EFSA”), wskazujac:

— wysoki poziom ostrego ryzyka dla pszczét miodnych w przypadku narazenia na unoszenie pylu
podczas siewu nasion kukurydzy i zbdéz (klotianidyna, imidachlopryd, tiametoksam), rzepaku
(klotianidyna, imidachlopryd i, z wyjatkiem zastosowan na najnizszym poziomie dopuszczalnym
w Unii, tiametoksam), oraz bawelny (imidachlopryd, tiametoksam),

— wysoki poziom ostrego ryzyka dla pszczél w przypadku narazenia na pozostalo$ci w nektarze
i pytku w przypadku stosowania w odniesieniu do rzepaku (klotianidyna, imidachlopryd) oraz
bawelny i stonecznika (imidachlopryd) oraz

— wysoki poziom ostrego ryzyka w przypadku narazenia na plyny powstale w wyniku gutacji podczas
stosowania wobec kukurydzy (tiametoksam).

Ponadto stanowisko EFSA ukazuje wiele obszaréw niepewnosci ze wzgledu na brak danych naukowych.
Dotyczylo to w szczegélnosci narazenia pszczét miodnych na dzialanie pylu, spozycie skazonego
nektaru i pylku, na plyny powstale w wyniku gutacji, ostrego i dlugoterminowego zagrozenia dla
przetrwania i rozwoju kolonii pszczé! miodnych, zagrozenia dla innych owadéw zapylajacych,
zagrozenia stwarzanego przez pozostalosci w spadzi oraz pozostatosci w kolejnych uprawach.

Biorac pod uwage ryzyka zidentyfikowane przez EFSA, Komisja przediozyta Copcasa na posiedzeniu
w dniach 14 i 15 marca 2013 r. projekt rozporzadzenia wykonawczego oraz opinie. Poniewaz z uwagi
na brak wiekszo$ci kwalifikowanej ani Copcasa, ani komitet odwotawczy nie wydaly opinii, Komisja
przyjela w dniu 24 maja 2013 r. rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 485/2013 zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze nr 540/2011 w odniesieniu do warunkéw zatwierdzania substancji
czynnych: klotianidyna, tiametoksam i imidachlopryd oraz zabraniajace stosowania i sprzedazy nasion
zaprawionych srodkami ochrony roélin zawierajacymi te substancje czynne (Dz.U. 2013, L 139, s. 12,
zwane dalej ,zaskarzonym aktem”).

Artykul 1 zaskarzonego aktu wprowadzil w szczegdlnosci nastepujace ograniczenia dla wszystkich
trzech odno$nych substancji:

zakaz uzytku nieprofesjonalnego wewnatrz i na zewnatrz;

— zakaz stosowania do zaprawiania nasion lub stosowania doglebowego na nastepujacych zbozach,
jesli sa wysiewane w okresie od stycznia do czerwca: jeczmien, proso, owies, ryz, zyto, sorgo,
pszenzyto, pszenica;

— zakaz stosowania dolistnego w odniesieniu do nastepujacych zb6z: jeczmien, proso, owies, ryz, zyto,
sorgo, pszenzyto, pszenica;

— zakaz stosowania do zaprawiania nasion, stosowania doglebowego lub dolistnego w okoto 100

uprawach, w tym rzepaku, soi, stonecznika i kukurydzy, z wyjatkiem stosowania w szklarniach
i stosowania dolistnego po okresie kwitnienia.

ECLIL:EU:T:2018:280 9
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Ponadto art. 2 zaskarzonego aktu wprowadzil zakaz stosowania i obrotu materialem siewnym roslin
wymienionych w zalaczniku II, ktére zostaly poddane dziataniu srodkéw ochrony roslin zawierajacych
odnos$ne substancje, z wyjatkiem nasion uzywanych w szklarniach. Dotyczylo to w szczegélnosci
nasion zbdz jarych, rzepaku, soi, stonecznika i kukurydzy.

Na mocy art. 3 zaskarzonego aktu panstwa czlonkowskie zostaly zobowigzane do zmiany lub cofniecia,
zgodnie z rozporzadzeniem nr 1107/2009, istniejacych zezwolerr na $rodki ochrony roslin zawierajace
odnosne substancje do dnia 30 wrzesnia 2013 r. Artykul 4 zaskarzonego aktu stanowil, ze wszelki
dodatkowy okres przyznany przez panstwo czlonkowskie powinien by¢ mozliwie jak najkrétszy
i uptywaé najpdzniej dnia 30 listopada 2013 r.

Zaskarzony akt zostal opublikowany w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 25 maja 2013 r.
i wszedl w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu zgodnie z jego art. 5, z wyjatkiem art. 2, ktéry
obowigzywal od dnia 1 grudnia 2013 r.

II1. Przebieg postepowania i zadania stron

A. Postepowanie

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 14 sierpnia 2013 r. Syngenta Crop Protection AG oraz
pozostate skarzace w sprawie T-451/13, ktérych nazwy znajduja sie¢ w zalaczniku (zwani dalej tacznie
»oyngenta”), wniosly skarge w sprawie T-451/13.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 19 sierpnia 2013 r. Bayer CropScience AG (zwana dalej
»Bayer”) wniosta skarge w sprawie T-429/13.

Postanowieniami prezesa pierwszej izby Sadu z dnia 21 pazdziernika 2014 r., Bayer
CropScience/Komisja (T-429/13, niepublikowane), oraz postanowieniem z dnia 21 pazdziernika
2014 r., Bayer CropScience/Komisja (T-429/13, EU:T:2014:920), Association générale des producteurs
de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des panicoidées (AGPM), the National
Farmers’Union (NFU), Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), Rapool-Ring
GmbH Qualitédtsraps deutscher Ziichter (zwane dalej ,Rapool-Ring”), European Seed Association
(ESA) i Agricultural Industries Confederation Ltd (zwana dalej ,ICA”) zostaly dopuszczone do
postepowania w charakterze interwenientéw popierajacych zadania Syngenty, a Krdlestwo Szwecji,
Union nationale de lapiculture francaise (UNAF), Deutscher Berufs-und Erwerbsimkerbund eV
(zwane dalej ,DBEB”), Osterreichischer Erwerbsimkerbund (zwane dalej ,OEB”), Stichting Greenpeace
Council (zwana dalej ,Greenpeace”), Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), Bee Life —
European Beekeeping Coordination (BeeLife) i Buglife — The Invertebrate Conservation Trust (zwany
dalej ,Buglife”) zostaly dopuszczone do postepowania w charakterze interwenientéw popierajacych
zadania Komisji w sprawie T-451/13.

Postanowieniami prezesa pierwszej izby Sadu z dnia 20 pazdziernika 2014 r., Syngenta Crop Protection
i in./Komisja (T-451/13, niepublikowane), oraz postanowieniem z dnia 20 pazdziernika 2014 r.,
Syngenta Crop Protection i in./Komisja (T-451/13, niepublikowane, EU:T:2014:951), AGPM, NFU,
ECPA, Rapool-Ring, ESA i AIC zostaly dopuszczone do sprawy w charakterze interwenientéw
popierajacych zadania spéiki Bayer, a Krélestwo Szwecji, UNAF, DBEB, OEB, PAN Europe, Bee Life,
Buglife i Greenpeace zostaly dopuszczone do sprawy w charakterze interwenientéw popierajacych
zadania Komisji w sprawie T-429/13.
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Postanowieniami: z dnia 27 marca 2015 r., Bayer CropScience/Komisja (T-429/13, niepublikowanym,
EU:T:2015:199), z dnia 1 kwietnia 2015 r., Syngenta Crop Protection i in./Komisja (T-451/13,
niepublikowanym, EU:T:2015:204) oraz z dnia 27 lipca 2015 r., Bayer CropScience/Komisja (T-429/13,
EU:T:2015:578), prezes pierwszej izby Sadu orzek! w przedmiocie zastrzezenn podniesionych przez
niektérych interwenientéw w zakresie wnioskéw o zachowanie poufnosci zlozonych przez skarzace.

Na wniosek pierwszej izby Sad — na podstawie art. 28 regulaminu postepowania — postanowit
przekaza¢ sprawe do pierwszej izby w skladzie powiekszonym.

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

Strony zostaly wystuchane w przedmiocie ich zadan oraz udzielily odpowiedzi na pytania Sadu na

rozprawach w dniu 15 lutego 2017 r. w sprawie T-429/13 i w dniu 16 lutego 2017 r. w sprawie
T-451/13.

B. Zadania

1. Sprawa T-429/13
Bayer, popierana przez AGPM, NFU, ECPA, Rapool-Ring, ESA i AIC, wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewazno$ci zaskarzonego aktu w calosci lub, tytulem zadania ewentualnego,
w zakresie, w jakim dotyczy substancji czynnych imidachlopryd i klotianidyna;

— obciazenie Komisji kosztami postepowania.

Komisja, popierana przez UNAF, DBEB i OEB, wnosi do Sadu o:
— oddalenie skargi;

— obciazenie skarzacej kosztami postepowania.

Krélestwo Szwecji, PAN Europe, Bee Life, Buglife Greenpeace wnosza do Sadu o oddalenie skargi.

2. Sprawa T-451/13
Syngenta, popierana przez ECPA i Rapool-Ring, wnosi do Sadu po sprostowaniu w replice o:

— stwierdzenie niewazno$ci zaskarzonego aktu w calosci lub, tytulem zadania ewentualnego,
w zakresie, w jakim naklada ograniczenia na tiametoksam, nasiona zaprawione tiametoksamem
oraz produkty zawierajace tiametoksam;

— zasadzenie od Unii, reprezentowanej przez Komisje, naprawienia szkody poniesionej przez nia
w wyniku naruszenia przez Komisj¢ jej zobowiazan prawnych i tymczasowe ustalenie wysokosci
tego odszkodowania na kwote 367,9 mln EUR, powigkszona o biezace straty poniesione od lipca
2013 r., lub na kwote okreslona przez Sad, przy czym powyzsze kwoty powinny by¢ powiekszone
o odsetki za okres od dnia ogloszenia wyroku do dnia rzeczywistej zaplaty;
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— zasadzenie odsetek — wedlug stopy ustalonej 6wczesnie przez Europejski Bank Centralny (EBC) dla
gtéwnych operacji refinansowych powiekszonej o dwa punkty procentowe lub wedlug innej
wlasciwej stopy okreslonej przez Trybunal — od kwoty naleznej od daty wydania wyroku
Trybunatu do dnia zaptaty;

— obciazenie Komisji kosztami postepowania.

NFU, ESA i AIC wnosza do Sadu o:

— stwierdzenie niewazno$ci zaskarzonego aktu w calosci lub, tytulem zadania ewentualnego,
w zakresie, w jakim naklada ograniczenia na tiametoksam, nasiona zaprawione tiametoksamem
oraz produkty zawierajace tiametoksam;

— obciazenie Komisji kosztami postepowania.

AGPM wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznosci zaskarzonego aktu;

— obciazenie Komisji kosztami postepowania.

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

— oddalenie skargi;

— obciazenie skarzacych kosztami postepowania.

Krolestwo Szwecji, PAN Europe, Bee Life, Buglife i Greenpeace wnosza do Sadu o oddalenie skargi.

IV. Co do prawa

Wysluchawszy stron na okoliczno$¢ polaczenia niniejszych spraw, Sad uznal, iz sprawy te nalezy
polaczy¢ do celéw wydania wyroku, zgodnie z art. 68 § 1 regulaminu postepowania.

A. W przedmiocie dopuszczalnosci wnioskow o stwierdzenie niewaznosci

W obu sprawach Komisja wyraza watpliwosci co do legitymacji procesowej skarzacych w odniesieniu
do substancji czynnych, w odniesieniu do ktérych nie sa one zglaszajacymi. Ponadto Komisja zwraca
uwage na fakt, Ze ograniczenia dotyczace stosowania okre$lone w art. 1 zaskarzonego aktu obejmuja
$rodki wykonawcze i ze w zwiazku z tym skarzace nie moga powolywac sie w tym wzgledzie na
ostatnig cze$¢ art. 263 akapit czwarty TFUE.

Bayer twierdzi, ze zaskarzony akt jest aktem regulacyjnym niezawierajacym $rodkéw wykonawczych,
w zwigzku z czym moze go zaskarzy¢ niezaleznie od indywidualnego oddziatywania. Podnosi ponadto,
ze zaskarzony akt dotyczy go indywidualnie, jako podmiotu wnioskujacego o zatwierdzenie
imidachloprydu i posiadacza wytacznych praw do klotianidyny.

Syngenta twierdzi, ze przedstawila argumenty kwestionujace zgodno$¢ z prawem zaskarzonego aktu
w calosci i ze nie wydaje sie, aby cze$ci zaskarzonego aktu dotyczace tiametoksamu (wobec ktérego jest
zglaszajacym) mogly zosta¢ od siebie oddzielone, tak aby mogly by¢ przedmiotem odrebnego
stwierdzenia niewaznosci.
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Zgodnie z art. 263 akapit czwarty TFUE kazda osoba fizyczna lub prawna moze wnie$¢, na warunkach
przewidzianych w akapitach pierwszym i drugim, skarge na akty, ktérych jest adresatem lub ktére
dotycza jej bezposrednio i indywidualnie, oraz na akty regulacyjne, ktére dotycza jej bezposrednio i nie
wymagaja srodkéw wykonawczych.

Na wstepie nalezy stwierdzi¢, ze zaskarzony akt stanowi akt o charakterze generalnym, gdyz znajduje
zastosowanie w okreslonych obiektywnie sytuacjach oraz wywotuje skutki prawne wzgledem kategorii
os6b okreslonych w sposéb generalny i abstrakcyjny. Artykuly 1-4 zaskarzonego aktu dotycza bowiem
trzech substancji czynnych i w sposéb ogdlny i abstrakcyjny kazdej osoby zamierzajacej produkowac,
wprowadzac¢ do obrotu lub stosowaé rzeczone substancje lub nasiona, wymienione w zataczniku II do
zaskarzonego aktu, zaprawione $rodkami ochrony ro$lin zawierajacymi te substancje, a takze kazdej
osoby posiadajacej zezwolenia na te $rodki ochrony roslin. Stad tez, w $wietle tych przepiséw
i z zastrzezeniem istnienia dodatkowych szczegélnych dla tych oséb cech, zaskarzony akt dotyczy
wszystkich tych oséb w taki sam sposéb i znajduja si¢ one w identycznej sytuacji.

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

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

1. W przedmiocie bezposredniego oddzialywania na skarzagce

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

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

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

W art. 1 zaskarzonego aktu zmieniono wykaz substancji czynnych zatwierdzonych do stosowania
w $rodkach ochrony roélin, zawarty w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego nr 540/2011. Ze
zmiany tej wynika dla panstw czlonkowskich, ktéore udzielily zezwolen na $rodki ochrony roslin
zawierajace odnosne substancje, bez jakiegokolwiek zakresu uznania, obowiazek ich zmiany lub
cofniecia najpdzniej w terminie do dnia 30 listopada 2013 r. zgodnie z art. 4 zaskarzonego aktu.

W zwiazku z powyzszym art. 1 zaskarzonego aktu ma bezposredni wplyw na sytuacje prawna spoétek
Bayer i Syngenta w zakresie, w jakim produkuja i wprowadzaja do obrotu odno$ne substancje, jak
rowniez zawierajace je Srodki ochrony roslin. Podobnie jest w przypadku art. 3 i 4 zaskarzonego aktu,
ktére maja wylacznie charakter uzupelniajacy wzgledem art. 1 w zakresie, w jakim zawieraja
wyszczeg6lnienie co do warunkéw jego wykonywania przez panstwa czlonkowskie.
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b) W przedmiocie art. 2 zaskarzonego aktu

Artykut 2 zaskarzonego aktu zakazuje sprzedazy i stosowania nasion roslin wymienionych
w zalaczniku II do tego aktu zaprawionych $rodkami ochrony roslin zawierajacymi odnosne substancje
(z wyjatkiem nasion uzywanych w szklarniach). Zakaz ten jest stosowany od dnia 1 grudnia 2013 r., jak
wskazano w art. 5 zaskarzonego aktu. Artykul 2 zaskarzonego aktu podlega bezposredniemu
stosowaniu.

Nalezy jednak zauwazy¢ w tym wzgledzie, ze osobami, ktérych dotyczy zakaz ustanowiony w art. 2
zaskarzonego aktu, sa producenci i handlowcy zaprawionych odno$nymi substancjami nasion i rolnicy,
ktérzy zamierzaliby stosowac te nasiona.

Podczas rozprawy w dniu 16 lutego 2017 r. w odpowiedzi na pytanie zadane przez Sad Syngenta
wskazala, co nie zostalo zakwestionowane przez Komisje, ze handel nasionami zaprawionymi $rodkami
ochrony roélin zawierajacymi tiametoksam stanowi znaczaca cze$¢ dziatalnosci grupy Syngenta.
W zwigzku z powyzszym art. 2 zaskarzonego aktu w zakresie, w jakim dotyczy tiametoksamu,
wywoluje bezposrednio skutki w odniesieniu do sytuacji prawnej Syngenty.

Natomiast Bayer wskazal podczas rozprawy w dniu 15 lutego 2017 r., Ze sama nie wprowadza do
obrotu nasion zaprawionych $rodkami ochrony roslin zawierajacymi sprzedawane przez nia substancje
czynne imidachlopryd i klotianidyne. Prawda jest, ze zakaz stosowania i wprowadzania do obrotu
zaprawionych nasion ma istotny wplyw na sytuacje ekonomiczng spétki Bayer ze wzgledu na to, iz nie
bedzie ona juz mogta faktycznie sprzedawaé¢ produktéw, ktérych uzywanie do nasion doprowadzi do
zakazania wprowadzania do obrotu i stosowania tych nasion. Jednakze skutki te sg tylko konsekwencja
ekonomiczng zakazu, ktéry dotyka pod wzgledem prawnym jedynie sprzedawcéw materiatu siewnego
i rolnikéw, a nie samej spétki Bayer. W rezultacie skutki te nalezy zakwalifikowaé jako posrednie —
gdyz sa przenoszone na Bayer za po$rednictwem autonomicznych decyzji klientéw — i raczej
gospodarcze, niz bezposrednie i prawne. Wspomniany zakaz, rozpatrywany odrebnie, nie wplywa
bowiem na prawo spé6tki Bayer do wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
substancje czynne imidachlopryd i klotianidyna.

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

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

Podsumowujac, art. 1, 3 i 4 zaskarzonego aktu dotycza bezposrednio spétki Bayer w zakresie, w jakim
dotycza one substancji czynnych imidachlopryd i klotianidyna, oraz Syngenty w zakresie, w jakim
dotycza one substancji czynnej tiametoksam, podczas gdy art. 2 zaskarzonego aktu dotyczy
bezposérednio jedynie Syngenty, w zakresie, w jakim dotyczy substancji czynnej tiametoksam. Bayer nie
jest zatem uprawniony do zadania stwierdzenia niewaznosci art. 2 zaskarzonego aktu.

2. W przedmiocie indywidualnego oddzialywania na skarzgce

W zakresie, w jakim zaskarzony akt cze$ciowo dotyczy bezposrednio spétek Bayer i Syngenta, nalezy
zbadag¢, czy akt 6w dotyczy ich indywidualnie.
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W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze osoba inna niz adresat aktu moze stwierdzi¢, iz dany akt
dotyczy jej indywidualnie, w rozumieniu art. 263 akapit czwarty TFUE, tylko wtedy, gdy ma on wplyw
na jej sytuacje ze wzgledu na pewne szczegélne dla niej cechy charakterystyczne lub na sytuacje
faktyczng, ktéra odréznia ja od wszelkich innych oséb i w zwigzku z tym indywidualizuje w sposéb
podobny jak adresata decyzji (wyrok z dnia 15 lipca 1963 r., Plaumann/Komisja, 25/62, EU:C:1963:17,
s. 107; postanowienie z dnia 26 listopada 2009 r., Regido auténoma dos Acgores/Rada, C-444/08 P,
niepublikowane, EU:C:2009:733, pkt 36).

a) W przedmiocie substancji, w odniesieniu do ktorych skarigce sg autorami wniosku
o zatwierdzenie

Sady unijne stwierdzily wielokrotnie, ze sktadajacych wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej,
ktérzy przedlozyli dokumentacje i uczestniczyli w procedurze oceny, dotyczy indywidualnie zaréwno
akt zezwalajacy na substancje czynna pod pewnymi warunkami, jak i akt odmowy udzielenia
zezwolenia (zob. podobnie wyroki: z dnia 3 wrze$nia 2009 r., Cheminova i in./Komisja, T-326/07,
EU:T:2009:299, pkt 66; z dnia 7 pazdziernika 2009 r., Vischim/Komisja, T-420/05, EU:T:2009:391,
pkt 72; oraz z dnia 6 wrze$nia 2013 r., Sepro Europe/Komisja, T-483/11, niepublikowany,
EU:T:2013:407, pkt 30). Nalezy stwierdzi¢, ze taka sama analiza jest konieczna co do zasady, gdy dany
akt cofa lub ogranicza zatwierdzenie danej substancji czynnej.

W niniejszej sprawie bezsporne jest, ze spo6lki Bayer i Syngenta Crop Protection AG sa zglaszajacymi,
odpowiednio, dla imidachloprydu i tiametoksamu, ze przedlozyly dokumentacje i braly udziat
w ocenie tych dwdch substancji oraz ze nadal posiadaja wylaczne prawa do tych substancji.
W zwigzku z tym zaskarzony akt dotyczy ich indywidualnie w odniesieniu do, odpowiednio,
imidachloprydu i tiametoksamu, co Komisja zreszta wyraznie przyznala.

Bayer jest zatem uprawniony do zaskarzenia art. 1, 3 i 4 zaskarzonego aktu w zakresie, w jakim dotycza
one imidachloprydu, a Syngenta Crop Protection AG jest uprawniona do zaskarzenia art. 1,2, 3 i 4
zaskarzonego aktu w zakresie, w jakim dotycza one tiametoksamu.

b) W przedmiocie substancji, w odniesieniu do ktorych skarigce nie sqg autorami wniosku
o zatwierdzenie

Komisja zaprzecza, jakoby zaskarzony akt dotyczyl skarzacych indywidualnie w zakresie substancji
czynnych, w odniesieniu do ktérych nie sa one autorami wnioskéw o zatwierdzenie. Dotyczy to, po
pierwsze, legitymacji procesowej spéiki Bayer w odniesieniu do substancji czynnej klotianidyna, a po
drugie, spotek Bayer i Syngenta Crop Protection AG w odniesieniu do substancji, w przypadku
ktérych autorem wniosku o zatwierdzenie jest druga skarzaca.

1) W przedmiocie indywidualnego oddziatywania na spétke Bayer w odniesieniu do klotianidyny

Komisja twierdzi, ze Sumitomo Chemicals SA, a nie Bayer, jest autorem wniosku o zatwierdzenie
klotianidyny i ze w zwigzku z tym zaskarzony akt nie dotyczy spétki Bayer indywidualnie
w odniesieniu do tej substancji.

Ze wzgledu na pewne szczegdlne okolicznosci wlasciwe dla spoétki Bayer, niekwestionowane przez
Komisje, ktére dotycza roli Bayer w opracowaniu klotianidyny i przygotowaniu dokumentacji
regulacyjnej dotyczacej zatwierdzenia tej substancji, niektére prawa wlasnosci intelektualnej do
klotianidyny posiadane przez nia i jej udzial w procedurze przegladu przed EFSA na réwni z autorem
wniosku o zatwierdzenie, nalezy uznal, ze Bayer znajduje sie w sytuacji faktycznej poréwnywalnej do
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sytuacji autora wniosku o zatwierdzenie. A zatem z tych samych powodéw, ktére zostaly przedstawione
w pkt 70 powyzej, nalezy uzna¢, ze zaskarzony akt w odniesieniu do klotianidyny dotyczy spétki Bayer
indywidualnie.

W zwigzku z tym Bayer ma legitymacje procesowa w ramach niniejszej skargi réwniez w zakresie,
w jakim kwestionuje art. 1, 3 i 4 zaskarzonego aktu w zakresie, w jakim dotycza one klotianidyny.

2) W przedmiocie indywidualnego oddziatywania na skarzgce w odniesieniu do substancji, w przypadku
ktérych druga skarzgca jest autorem wniosku o zatwierdzenie

Skarzace podnoszg, ze ich argumenty maja w duzej mierze charakter proceduralny i maja zastosowanie
w taki sam sposéb do trzech odnos$nych substancji, a nie wydaje sie, by zaskarzony akt moégl by¢
podzielony na rézne czesci majace zastosowanie do jednej substancji, a do innych nie.

Wystarczy zauwazy¢ w tym wzgledzie, ze legitymacja procesowa skarzacych ogranicza sie jedynie do
tych czesci zaskarzonego aktu, ktére dotycza ich bezposrednio i indywidualnie. Jak wspomniano
powyzej, zaskarzony akt dotyczy skarzacych indywidualnie jedynie w zakresie, w jakim sa one
autorami wnioskéw o zatwierdzenie odnosnych substancji lub w zakresie, w jakim moga uzasadnic
szczegblne okolicznosci, takie jak te, ktére stwierdzono w przypadku spétki Bayer w odniesieniu do
klotianidyny. Natomiast zaskarzony akt nie dotyczy spétki Bayer indywidualnie w zakresie, w jakim
dotyczy tiametoksamu, a Syngenty akt ten nie dotyczy indywidualnie w zakresie, w jakim dotyczy
imidachloprydu i klotianidyny.

Nalezy doda¢ w tym wzgledzie, ze wbrew temu, co twierdza skarzace, mozliwe jest podzielenie
zaskarzonego aktu na rézne cze$ci dotyczace roéznych substancji czynnych i w stosownych
przypadkach stwierdzenie jego niewaznosci w zakresie jednej z substancji i utrzymanie w mocy
w odniesieniu do pozostalych substancji, w przypadku gdy albo kwestionuje go jedynie strona, ktéra
nie ma legitymacji procesowej w zakresie wszystkich substancji, albo uwzgledniony zarzut niewaznosci
dotyczy tylko jednej substancji.

3. W przedmiocie uznania zaskarionego aktu za akt regulacyjny niewymagajgcy srodkoéw
wykonawczych

Bayer twierdzi, ze zaskarzony akt stanowi akt regulacyjny niewymagajacy przyjecia S$rodkéw
wykonawczych w rozumieniu art. 263 akapit czwarty TFUE, w zwiazku z czym spétka ta posiada
legitymacje procesowa do zaskarzenia go nawet w odniesieniu do substancji, co do ktdérych spétka nie
jest autorem wniosku o zatwierdzenie, bez konieczno$ci uzasadnienia indywidualnego oddzialywania.

W odpowiedzi na pytanie pisemne Sadu Komisja twierdzi, ze art. 1 zaskarzonego aktu, rozpatrywany

samodzielnie lub w zwiazku z art. 3 i 4 tego aktu, wymaga $rodkéw wykonawczych, podczas gdy art. 2
nie wymaga takich srodkéw.

a) W przedmiocie kwalifikacji aktu regulacyjnego

Zgodnie z orzecznictwem pojecie ,aktu regulacyjnego” nalezy rozumie¢ jako oznaczajace akty
o charakterze generalnym z wyjatkiem aktéw ustawodawczych (wyrok z dnia 3 pazdziernika 2013 r.,
Inuit Tapiriit Kanatami i in./Parlament i Rada, C-583/11 P, EU:C:2013:625, pkt 60).

Z jednej strony, jak zostalo wskazane w pkt 54 powyzej, zaskarzony akt jest aktem o charakterze
generalnym.
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Z drugiej strony podstawa prawna art. 1 zaskarzonego aktu jest art. 21 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1107/2009, ktéry przyznaje Komisji uprawnienia do przyjecia zgodnie z procedury, o ktérej mowa
w art. 79 ust. 3 tego rozporzadzenia, rozporzadzenia cofajacego lub zmieniajacego zatwierdzenie
odnosnych substancji. Artykut 79 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 odsyla z kolei w szczegdlnosci do
art. 5 decyzji Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacej warunki wykonywania
uprawnienn wykonawczych przyznanych Komisji (Dz.U. 1999, L 184, s. 23).

Poniewaz decyzja 1999/468 zostala uchylona i zastapiona, ze skutkiem od dnia 1 marca 2011 r.,
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r.
ustanawiajacym przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. 2011, L 55, s. 13), odeslanie zawarte
w art. 79 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 nalezy od tej pory rozumie¢ zgodnie z art. 13 ust. 1
lit. ¢) rozporzadzenia nr 182/2011 jako odestanie do art. 5 tego rozporzadzenia, ktéry zgodnie z art. 2
ust. 2 tego rozporzadzenia ma zastosowanie w szczegdlnosci do aktéw wykonawczych o charakterze
generalnym i pozostalych aktéw wykonawczych odnoszacych sie¢ do $rodowiska, bezpieczenstwa lub
ochrony zdrowia lub bezpieczenstwa ludzi, zwierzat lub roslin.

Wynika z tego, ze art. 1 zaskarzonego aktu zostal przyjety przez Komisje w wykonaniu uprawnien
wykonawczych w ramach procedury przegladu i w zwiazku z tym nie stanowi on aktu ustawodawczego
w rozumieniu orzecznictwa wynikajacego z wyroku z dnia 3 pazdziernika 2013 r., Inuit Tapiriit
Kanatami i in./Parlament i Rada (C-583/11 P, EU:C:2013:625). Nalezy ponadto zauwazy¢, ze Bayer nie
podnosi zadnych nieprawidlowos$ci proceduralnych w tym zakresie.

W zwigzku z powyzszym, art. 1 zaskarzonego aktu, ktéry ma charakter generalny i nie ma charakteru
legislacyjnego, jest aktem regulacyjnym w rozumieniu art. 263 akapit czwarty TFUE.

b) W przedmiocie braku srodkow wykonawczych

Jak juz orzekl Trybunal, aby oceni¢, czy akt regulacyjny wymaga srodkéw wykonawczych, nalezy
odnies¢ sie do sytuacji osoby powolujacej sie na prawo do wniesienia skargi na podstawie art. 263
akapit czwarty in fine TFUE. Jest zatem bez znaczenia, czy dany akt wymaga $rodkéw wykonawczych
wzgledem innych podmiotéw prawa (wyrok z dnia 19 grudnia 2013 r., Telefénica/Komisja,
C-274/12 P, EU:C:2013:852, pkt 30).

Tymczasem w niniejszej sprawie, jak wyjasniono w pkt 59 powyzej, zmiana zalacznika do
rozporzadzenia wykonawczego nr 540/2011, przewidziana przez art. 1 zaskarzonego aktu, wymaga od
panstw czlonkowskich, ktére udzielily zezwolen na $rodki ochrony roélin zawierajace odnosne
substancje, ich zmiany lub cofniecia najpdzniej ze skutkiem od dnia 30 listopada 2013 r. zgodnie
z art. 4 zaskarzonego aktu. Artykut 1 zaskarzonego aktu wymaga zatem $rodkéw wykonawczych.

Whniosku tego nie moze podwazy¢ mechaniczny charakter srodkéw przyjetych na poziomie krajowym.
Kwestia ta nie ma bowiem znaczenia dla ustalenia, czy akt regulacyjny zawiera srodki wykonawcze
w rozumieniu art. 263 akapit czwarty, ostatni czlon zdania, TFUE (zob. podobnie wyrok z dnia
28 kwietnia 2015 r., T & L Sugars i Sidul Ag¢tcares/Komisja, C-456/13 P, EU:C:2015:284, pkt 41 i 42).

Wynika z tego, ze art. 1 zaskarzonego aktu, rozpatrywany samodzielnie lub w zwiazku z art. 3 i 4 (zob.
pkt 60 powyzej), nie stanowi aktu o charakterze generalnym niewymagajacego srodkéw wykonawczych
w rozumieniu art. 263 akapit czwarty ostatni czlon zdania TFUE.

Dopuszczalno$¢ niniejszych skarg w zakresie, w jakim dotycza one art. 1, 3 i 4 zaskarzonego aktu

w odniesieniu do substancji, w przypadku ktérych Bayer i Syngenta Crop Protection AG nie sa
autorami wniosku o zatwierdzenie, nie moze zatem znalez¢ podstawy w tym przepisie.
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4. W przedmiocie dopuszczalnosci skargi w sprawie T-451/13 w zakresie, w jakim zostala
wniesiona przez skarzgce inne niz Syngenta Crop Protection AG

W sprawie T-451/13 Komisja zglasza watpliwosci odnosnie do indywidualnego oddzialywania na
skarzace inne niz Syngenta Crop Protection AG, ktdére nie sa zglaszajacymi substancji czynnej
tiametoksam i posiadaja co najwyzej krajowe zezwolenia na wprowadzenie do obrotu $rodkéw ochrony
roslin. Zwazywszy, ze ograniczenia w stosowaniu okreslone w art. 1 zaskarzonego aktu wymagaja
srodkéw wykonawczych, skarzace te nie moglyby w zadnym wypadku powota¢ si¢ na ostatni fragment
art. 263 akapit czwarty TFUE.

Syngenta nie zajela stanowiska w odniesieniu do tych argumentéw.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze, jak stwierdzono w pkt 72 powyzej, spétka Syngenta Crop
Protection AG ma legitymacje procesowa do wystapienia z wnioskiem o stwierdzenie niewazno$ci
art. 1-4 zaskarzonego aktu w zakresie, w jakim dotycza one substancji czynnej tiametoksam.

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

Ponadto z akt sprawy nie wynika, by z punktu widzenia skarzacych innych niz Syngenta Crop
Protection AG dopuszczalnosc¢ ich skargi miata szerszy zakres niz dopuszczalnos$¢ skargi tej ostatniej.

Zatem w sprawie T-451/13 nie zachodzi potrzeba badania legitymacji procesowej skarzacych innych
niz Syngenta Crop Protection AG.

5. Podsumowanie w przedmiocie dopuszczalnosci

W konsekwencji skarga w sprawie T-429/13 jest dopuszczalna w zakresie, w jakim Bayer wnosi
o stwierdzenie niewaznos$ci art. 1, 3 i 4 zaskarzonego aktu w odniesieniu do substancji czynnych
imidachlopryd i klotianidyna. W pozostalym zakresie skarga jest niedopuszczalna.

Skarga w sprawie T-451/13 jest dopuszczalna w zakresie, w jakim Syngenta zada stwierdzenia
niewazno$ci art. 1-4 zaskarzonego aktu w odniesieniu do substancji czynnej tiametoksam.
W pozostalym zakresie skarga jest niedopuszczalna.

B. W przedmiocie wnioskéw o stwierdzenie niewaznos$ci art. 1, 3 i 4 zaskarzonego aktu

1. Uwagi wstepne

W niniejszej sprawie skarzace podnosza zastrzezenia dotyczace naruszenia art. 4, art. 12 ust. 2, art. 21
i 49 rozporzadzenia nr 1107/2009 oraz pkt 3.8.3 zalacznika II do tego rozporzadzenia, a takze
naruszenie zasad pewnosci prawa, ochrony uzasadnionych oczekiwan, poszanowania prawa do obrony,
ostroznos$ci, proporcjonalnosci i dobrej administracji, a takze naruszenia prawa wlasnosci i wolnosci
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej.
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Ponadto w sprawie T-451/13 Syngenta podnosi na wstepie ,brak podstaw naukowych zaskarzonego
aktu”. W ramach tego zastrzezenia skarzaca podnosi, ze podstawa naukowa zaskarzonego aktu rodzi
kilka podstawowych probleméw. Jej zdaniem braki te stanowia oczywiste btedy i powoduja naruszenie
wielu przepiséw prawa Unii, szczegétowo opisanych w ramach innych zarzutéw podniesionych przez
skarzaca.

Nalezy stwierdzi¢ w tym wzgledzie, ze owo zastrzezenie podniesione przez Syngente ma charakter
przekrojowy, poniewaz moze by¢ istotne w kontekscie niektérych innych zarzutéw podniesionych przez
skarzaca, a w szczegdlnosci zarzutéw dotyczacych naruszenia przepiséw rozporzadzenia nr 1107/2009
oraz zarzutéw dotyczacych naruszenia zasady ostroznosci i proporcjonalno$ci. Zastrzezenie to zatem
jedynie przedstawia oddzielnie i z wyprzedzeniem pewne argumenty, ktére Syngenta rozwija
w odniesieniu do podstaw naukowych zaskarzonego aktu i ktére sg istotne dla kilku zarzutéw, na
ktore sie powoluje.

W takich okoliczno$ciach wspomniane zastrzezenie nie bedzie dalej rozpatrywane oddzielnie
i wstepnie, lecz zostanie uwzglednione w ramach pozostalych zarzutéw podniesionych przez Syngenta,
z ktérymi ma zwiazek.

2. Rozwazania ogolne

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

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

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

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

1) Definicja

Zasada ostroznosci stanowi ogélna zasade prawa Unii wymagajaca od wlasciwych organéw podjecia,
w ramach wykonywania uprawnien przyznanych im na mocy odpowiednich rozporzadzen, wlasciwych
srodkéw w celu zapobiezenia niektérym potencjalnym zagrozeniom dla zdrowia publicznego,
bezpieczenstwa i $§rodowiska, kierujac si¢ przede wszystkim wymogami zwiazanymi z ochrona tych
interesébw z pierwszenstwem przed interesami gospodarczymi [zob. wyroki: z dnia 21 pazdziernika
2003 r., Solvay Pharmaceuticals/Rada, T-392/02, EU:T:2003:277, pkt 121 i przytoczone tam
orzecznictwo; z dnia 12 kwietnia 2013 r., Du Pont de Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07,
niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 134 i przytoczone tam orzecznictwo; zob. takze podobnie wyrok
z dnia 26 listopada 2002 r., Artegodan 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 183, 184].

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

W ramach procesu prowadzacego do przyjecia przez instytucje stosownych $rodkéw w celu
zapobiezenia niektérym potencjalnym zagrozeniom dla zdrowia publicznego, bezpieczenstwa
i $srodowiska na mocy zasady ostroznos$ci mozna wyrézni¢ trzy nastepujace po sobie etapy: po
pierwsze, identyfikacje potencjalnych negatywnych skutkéw wynikajacych z tego zjawiska, po drugie,
ocene ryzyka dla zdrowia publicznego, bezpieczenstwa i srodowiska zwiazanego z tym zjawiskiem, i po
trzecie, w przypadku gdy potencjalne zidentyfikowane ryzyko przekracza prég dopuszczalny dla
spoleczenistwa, zarzadzanie ryzykiem poprzez przyjecie stosownych $rodkéw ochrony. O ile pierwszy
z tych etapéw nie wymaga szerszych wyjasnien, o tyle dwa kolejne etapy musza zosta¢ opisane bardziej
szczego6lowo.

2) Ocena ryzyka

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

i) W przedmiocie naukowej oceny

Naukowa ocena ryzyka jest procesem naukowym polegajacym na zidentyfikowaniu w miare mozliwosci
niebezpieczenstwa, scharakteryzowaniu tego niebezpieczenstwa, ocenie narazenia na to
niebezpieczenstwo i scharakteryzowaniu ryzyka [zob. wyrok z dnia 12 kwietnia 2013 r., Du Pont de
Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 138 i przytoczone tam
orzecznictwo].
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W komunikacie COM(2000)1 wersja ostateczna z dnia 2 lutego 2000 r. na temat stosowania zasady
ostrozno$ci Komisja zdefiniowala cztery nastepujace elementy skladajace sie¢ na naukowa ocene ryzyka
(zob. zalacznik III do wspomnianego komunikatu):

»»1ldentyfikacja niebezpieczenstwa« polega na wykryciu czynnikéw biologicznych, chemicznych lub
fizycznych, ktére moga wywiera¢ niekorzystne skutki [...].

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

»Ocena narazenia« polega na ocenie iloSciowej lub jakos$ciowej prawdopodobienistwa narazenia na
badany czynnik [...].

»Charakterystyka ryzyka« odpowiada uwzgledniajacej niepewnos$¢ zwigzana z tym procesem ocenie
ilosciowej lub jakosciowej prawdopodobienstwa, czestotliwosci i wagi niekorzystnych potencjalnych
lub znanych skutkéw dla zdrowia lub $rodowiska, ktére moga wystapi¢. Jest wykonywana na
roboczymi i zalozeniami sformulowanymi na kazdym etapie procesu. Jezeli dostepne dane sa
niewystarczajace lub nierozstrzygajace, moze zosta¢ wybrane ostrozne i rozwazne podejscie do ochrony
srodowiska, zdrowia lub bezpieczenistwa zgodnie z najbardziej pesymistycznym hipoteza. Akumulacja
takich hipotez doprowadzi do wyolbrzymiania rzeczywistego ryzyka, ale daje pewna gwarancje, ze nie
bedzie ono zanizone” [tlumaczenie nieoficjalne, podobnie jak wszystkie cytaty z tego komunikatu
ponizej].

Naukowa ocena ryzyka, jako ze jest procesem naukowym, powinna by¢ powierzona przez instytucje
ekspertom naukowym (wyroki z dnia 11 wrzesnia 2002 r.. Pfizer Animal Health/Conseil, T-13/99,
EU:T:2002:209, pkt 157; Alpharma/Rada, T-70/99, EU:T:2002:210, pkt 170; wyrok z dnia 9 wrze$nia
2011 r., Francja/Komisja, T-257/07, EU:T:2011:444, pkt 73)

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

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

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

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

Z powyzszego wynika, ze §rodek prewencyjny moze by¢ podjety tylko w przypadku, gdy ryzyko okazuje
sie jednak wystarczajaco udokumentowane na podstawie danych naukowych dostepnych w momencie
przyjmowania tego $rodka, bez koniecznosci ,pelnego” wykazania istnienia i zakresu tego ryzyka na
podstawie przekonywujacych danych naukowych [zob. wyrok z dnia 12 kwietnia 2013 r., Du Pont de
Nemours (Francja) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 143 i przytoczone tam
orzecznictwo].

W tym kontekscie ,ryzyko” odpowiada stopniowi prawdopodobienistwa wystapienia skutkéw
negatywnych dla dobra chronionego w systemie prawnym w przypadku dopuszczenia okreslonych
dzialann lub praktyk. Pojecie ,zagrozenia” jest natomiast powszechnie uzywane w szerszym sensie
i opisuje kazdy produkt lub proces mogacy wywolywaé niekorzystne skutki dla zdrowia ludzi lub
jakiegokolwiek innego dobra chronionego porzadkiem prawnym [wyrok z dnia 12 kwietnia 2013 r., Du
Pont de Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 144; zob. takze
podobnie wyroki: z dnia 11 wrze$nia 2002 r., Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209,
pkt 147; z dnia 9 wrze$nia 2011 r., Dow AgroSciences i in./Komisja, T-475/07, EU:T:2011:445,
pkt 147].

ii) W przedmiocie okreslenia poziomu ryzyka uznanego za niedopuszczalny

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

Przy okres$laniu poziomu ryzyka uznanego za niedopuszczalny dla spoleczenistwa instytucje sa
zobowigzane do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego, bezpieczenstwa
i srodowiska. Aby ten wysoki poziom ochrony byl zgodny z art. 114 ust. 3 TFUE, niekoniecznie musi
on by¢ najwyzszy z mozliwych pod wzgledem technicznym [wyrok z dnia 12 kwietnia 2013 r., Du
Pont de Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 146; zob. takze

22 ECLLI:EU:T:2018:280



124

125

126

127

128

129

Wyrok z pnia 17.5.2018 R. — Sprawy T-429/13 1 T-451/13
BAYER CROPSCIENCE 1 IN./KOMISJA

podobnie wyrok z dnia 14 lipca 1998 r., Safety Hi-Tech, C-284/95, EU:C:1998:352, pkt 49]. Ponadto
instytucje te nie moga przyja¢ czysto hipotetycznego podejscia do ryzyka i odnies¢ sie w decyzji do
poziomu ,ryzyka zerowego” [wyroki: z dnia 11 wrze$nia 2002 r., Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99,
EU:T:2002:209, pkt 152; z dnia 12 kwietnia 2013 r., Du Pont de Nemours (France) i in./Komisja,
T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 146].

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

3) Zarzgdzanie ryzykiem

Zarzadzanie ryzykiem obejmuje wszystkie dzialania podejmowane przez instytucje, ktéra ma zostaé
skonfrontowana z ryzykiem w celu obnizenia go do poziomu uznanego za dopuszczalny dla
spoleczenistwa, z uwzglednieniem wynikajacego z zasady ostroznosci obowiazku zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego, bezpieczenstwa i s$rodowiska [wyrok z dnia
12 kwietnia 2013 r., Du Pont de Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany,
EU:T:2013:167, pkt 148].

Dzialania te obejmuja podjecie s$rodkéw tymczasowych, ktére powinny by¢ proporcjonalne,
niedyskryminujace, przejrzyste i spdjne wzgledem podobnych juz przyjetych srodkéw [wyrok z dnia
12 kwietnia 2013 r., Du Pont de Nemours (France) i in./Komisja, T-31/07, niepublikowany,
EU:T:2013:167, pkt 149; zob. takze podobnie wyrok z dnia 1 kwietnia 2004 r., Bellio F.li, C-286/02,
EU:C:2004:212, pkt 59].

b) W przedmiocie przeglgdu zatwierdzenia substancji czynnej wlgczonej do czesci A zalacznika do
rozporzgdzenia wykonawczego nr 540/2011

Jak zostalo wskazane w pkt 12 i 13 powyzej, odnosne substancje wymienione w zaskarzonym akcie
zostaly zatwierdzone na podstawie systemu przewidzianego przez dyrektywe 91/414, zgodnie
z warunkami majacymi wéwczas zastosowanie, a obecnie s3 one wymienione w czesci A zalacznika do
rozporzadzenia wykonawczego nr 540/2011.

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

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

Artykul 5 ust. 1 dyrektywy 91/414 stanowil, ze aby substancja mogla zosta¢ wlaczona do
zalacznika I do tej dyrektywy, konieczne jest, aby w S$wietle aktualnego stanu wiedzy naukowej
i technicznej mozna bylo zakladal, ze stosowanie i pozostatosci sSrodkéw ochrony roslin zawierajacych
dana substancje czynna w sposéb zgodny z dobra praktyka ochrony roélin nie maja szkodliwych
skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub niedopuszczalnego wplywu na srodowisko.
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Sad orzekl, ze art. 5 ust. 1 dyrektywy 91/414 interpretowany w zwiazku z zasada ostrozno$ci oznacza,
ze — jesli chodzi o zdrowie ludzkie — wystepowanie powaznych przestanek, ktére nie wykluczajac
braku pewnosci naukowej, pozwalaja watpi¢ w rozsadny sposéb w bezpieczenstwo substancji,
wyklucza co do zasady wlaczenie tej substancji do zalacznika I do dyrektywy 91/414 (wyrok z dnia
11 lipca 2007 r., Szwecja/Komisja, T-229/04, EU:T:2007:217, pkt 161). Rozwazania te maja
zastosowanie analogicznie w odniesieniu do innych intereséw chronionych przez art. 4 rozporzadzenia
nr 1107/2009 (identycznych z chronionymi przez art. 5 ust. 1 dyrektywy 91/414), a mianowicie,
w szczeg6lnosci, zdrowia zwierzat i srodowiska.

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

Wreszcie orzeczono, ze w systemie wprowadzonym dyrektywa 91/414 to do zglaszajacego nalezy
wykazanie, ze na podstawie informacji przedfozonych na temat jednego lub wigkszej ilosci preparatéw
w odniesieniu do ograniczonego zakresu reprezentatywnych zastosowan spelnione sa wymogi
zatwierdzenia [wyrok z dnia 12 kwietnia 2013 r., Du Pont de Nemours (France) i in./Komisja,
T-31/07, niepublikowany, EU:T:2013:167, pkt 154].

2) W przedmiocie zmiany kryteriow zatwierdzenia w rozporzgdzeniu nr 1107/2009

Z poréwnania art. 5 dyrektywy 91/414 (zob. pkt 3 powyzej) z art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 (zob.
pkt 7 powyzej) wynika, ze w kontekscie zastapienia dyrektywy 91/414 przez rozporzadzenie
nr 1107/2009 kryteria i warunki ogdlne zatwierdzania zostaly ujete w sposéb bardziej szczegétowy, co
jednak niekoniecznie doprowadzito do zaostrzenia tych kryteriéw i warunkéw co do istoty.

Co wiecej, jednolite zasady oceny i udzielania zezwolert na wprowadzanie $rodkéw ochrony roslin do
obrotu, okreslajace w szczegélnosci poziomy progu wskaznikéw zagrozenia w odniesieniu do
narazenia doustnego lub kontaktowego, nie zmienily sie istotnie wraz z wejsciem w zycie
rozporzadzenia nr 1107/2009 (zobacz pkt 8 powyzej).

Natomiast rozporzadzenie nr 1107/2009 wprowadzilo nowe wymogi szczegdlne dotyczace
zatwierdzania substancji czynnych, w tym w szczegélnosci pkt 3.8.3 zalacznika II do tego
rozporzadzenia (zob. pkt 10 powyzej), ktéry zawiera specjalne wymogi dotyczace narazenia pszczol
oraz ostrych lub przewleklych skutkéw dla przezycia i rozwoju kolonii. Z zestawienia tego kryterium
z wczes$niej obowiazujacymi przepisami, a w szczegdlnosci z art. 5 ust. 1 dyrektywy 91/414, wynika, ze
wymogi dotyczace braku niedopuszczalnych skutkéw dla pszczét zostaly istotnie wzmocnione wraz
z wejéciem w zycie rozporzadzenia nr 1107/2009, poniewaz odtad nalozono wyraznie wymdg, by
narazenie pszczotl na dana substancje czynna bylo jedynie ,nieistotne” lub by jej stosowanie nie miato
»hiedopuszczalnych ostrych lub przewleklych skutkéw dla przezycia i rozwoju kolonii pszczoét
miodnych, z uwzglednieniem skutkéw dla larw pszcz6t miodnych i zachowania pszcz6l miodnych”.

Motyw 10 rozporzadzenia nr 1107/2009 wskazuje, ze w przypadku substancji czynnych, ktére zostaty

juz zatwierdzone przed jego wejSciem w zycie, kryteria zharmonizowane w rozporzadzeniu
nr 1107/2009 sa stosowane przy odnawianiu lub przegladzie ich zatwierdzenia. Z powyzszego wynika,
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ze w niniejszej sprawie przegladu zatwierdzenia odno$nych substancji, zatwierdzonych zgodnie
z dyrektywa 91/414, nalezy dokona¢ zgodnie z kryteriami i warunkami okreslonymi w rozporzadzeniu
nr 1107/20009.

3) W przedmiocie ciezaru dowodu

Wreszcie ze sformulowania oraz ze struktury istotnych przepiséw rozporzadzenia nr 1107/2009
wynika, ze co do zasady na autorze wniosku o zatwierdzenie spoczywa ciezar udowodnienia, iz
spelnione sa warunki zatwierdzenia z art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009, jak bylo to wyraznie
ustanowione w dyrektywie 91/414 (zob. pkt 132 powyzej).

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

Ponadto art. 4 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009, ktéry okresla warunki zatwierdzania substancji
czynnych (zob. pkt 7 powyzej), wymaga, by ,mozna [bylo] oczekiwac¢”, ze s$rodki ochrony roslin
zawierajace dana substancje czynna beda spelnia¢ wymogi ustanowione w ust. 2 i 3 tego artykutu, ktére
z kolei wymagaja, aby produkty i ich pozostalosci spetnialy warunki ustanowione w dalszej czesci.
Zgodnie z zasadg, ze to strona, ktéra powoluje si¢ na przepis prawny, powinna wykaza¢, iz warunki
stosowania tego przepisu sa spelnione, ze sformulowan tych wynika, ze to wnioskodawca musi
wykaza¢, iz warunki zatwierdzenia sg spelnione w celu jego uzyskania, a nie ze Komisja musi wykazag,
iz nie sg spelnione warunki zatwierdzenia, aby méc odmoéwic¢ jego udzielenia.

Jednakze, jak skarzace podniosly na rozprawach, w ramach przegladu nastepujacego przed koncem
okresu zatwierdzenia zadaniem Komisji jest wykazanie, ze warunki zatwierdzenia przestaly by¢
spelniane. To na stronie, ktéra powoluje si¢ na przepis prawny — w niniejszym wypadku art. 21 ust. 3
rozporzadzenia nr 1107/2009 — spoczywa bowiem ciezar dowodu, iz warunki stosowania tego przepisu
sa spelnione. W tym wzgledzie nalezy podkresli¢, ze przyznanie, iz w przypadkach braku pewnosci
naukowej powazne watpliwosci co do nieszkodliwo$ci substancji czynnej zatwierdzonej na szczeblu
Unii moga uzasadnia¢ $rodek ostroznosci, nie moze by¢ utozsamiane z przeniesieniem ciezaru dowodu
(zob. analogicznie wyrok z dnia 26 listopada 2002 r., Artegodan 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 191).

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

I tak Komisja wywiazuje si¢ w sposéb wystarczajacy pod wzgledem prawnym z ciezaru dowodu
spoczywajacego na niej w zwiazku z art. 21 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009, jesli zdota wykazaé, ze
w $wietle zmiany kontekstu prawnego skutkujacej zaostrzeniem warunkéw zatwierdzenia pochodzace
z badan przeprowadzonych do celéw pierwotnego zatwierdzenia dane byly niewystarczajace, aby
wskazaé wszystkie zagrozenia dla pszcz6t miodnych zwiazane ze sporng substancja czynnag, jesli chodzi
na przyklad o niektére drogi narazenia. Zasada ostrozno$ci naktada bowiem obowiazek wycofania lub
zmiany zatwierdzenia substancji czynnej w przypadku istnienia nowych danych podwazajacych
wczesniejszy wniosek, w mysl ktérego substancja ta spelnia kryteria zatwierdzania przewidziane
w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009. W tym kontek$cie Komisja moze ograniczy¢ sie do
przedstawienia, zgodnie z przepisami wspdlnego systemu prawa dowodowego, powaznych
i przekonujacych wskazowek, ktére nie wykluczajac niepewnosci naukowej wzbudzaja uzasadnione
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watpliwosci co do tego, czy dana substancja czynna spelnia kryteria zatwierdzenia (zob. podobnie
i analogicznie wyrok z dnia 26 listopada 2002 r., Artegodan i in./Komisja, T-74/00, T-76/00, od
T-83/00 do T-85/00, T-132/00, T-137/00 i T-141/00, EU:T:2002:283, pkt 192).

¢) W przedmiocie zakresu kontroli sgdowej

W celu skutecznej realizacji celéw, ktére zostaly jej przypisane w rozporzadzeniu nr 1107/2009 (zob.
pkt 105-107 powyzej), oraz biorac pod uwage konieczno$¢ dokonywania przez nia zlozonych ocen
technicznych, nalezy przyzna¢ Komisji szerokie uprawnienia dyskrecjonalne (zob. podobnie wyroki:
z dnia 18 lipca 2007 r., Industrias Quimicas del Vallés/Komisja, C-326/05 P, EU:C:2007:443, pkt 74,
75; z dnia 6 wrzesnia 2013 r., Sepro Europe/Komisja, niepublikowany, T-483/11, EU:T:2013:407,
pkt 38). Dotyczy to miedzy innymi decyzji w zakresie zarzadzania ryzykiem, ktére powinna ona
podejmowac na podstawie wspomnianego rozporzadzenia.

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

Co sig tyczy oceny przez sad Unii istnienia oczywistego btedu w ocenie, nalezy uscisli¢, ze aby ustali¢,
czy Komisja popelnita oczywisty btad w ocenie zlozonych faktéw, dajacy podstawe do stwierdzenia
niewazno$ci zaskarzonego aktu, przedstawione przez skarzacego dowody musza wystarczy¢ do
pozbawienia wiarygodno$ci dokonanej w tym akcie oceny okolicznosci faktycznych (zob. podobnie
wyroki: z dnia 12 grudnia 1996 r. AIUFFASS i AKT/Komisja, T-380/94, EU:T:1996:195, pkt 59; z dnia
1 lipca 2004 r., Salzgitter/Komisja, T-308/00, EU:T:2004:199, pkt 138, w tym zakresie nieuchylony
przez wyrok z dnia 22 kwietnia 2008 r., Komisja/Salzgitter, C-408/04 P, EU:C:2008:236).
Z zastrzezeniem takiego badania wiarygodnosci Sad nie moze zastepowaé oceny zlozonych
okolicznosci faktycznych dokonanej przez instytucje, ktéra wydata decyzje, swoja wlasna ocena [wyrok
z dnia 9 wrzes$nia 2011 r., Dow AgroSciences i in./Komisja, T-475/07, EU:T:2011:445, pkt 152; zob.
takze podobnie wyrok z dnia 15 pazdziernika 2009 r., Enviro Tech (Europe), C-425/08, EU:C:2009:635,
pkt 47].

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

W orzecznictwie potwierdzono juz zatem, ze przeprowadzenie mozliwie wyczerpujacej naukowej oceny
ryzyka w oparciu o opinie naukowe oparte na zasadach wysokich standardéw, przejrzystosci
i niezalezno$ci, stanowi wazna gwarancje procesowa majaca zapewnic¢ obiektywizm naukowy $rodkéw
i niedopuszczenie do przyjecia srodkéw arbitralnych (wyrok z dnia 11 wrze$nia 2002 r., Pfizer Animal
Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, pkt 172).
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3. W przedmiocie zastrzezen dotyczacych zastosowania art. 21 ust. 1 rozporzgdzenia nr 1107/2009

Skarzace podnosza w istocie, ze Komisja nie miala prawa do przeprowadzenia przegladu zatwierdzenia
odnos$nych substancji, poniewaz warunki ustanowione w tym zakresie w art. 21 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1107/2009 nie zostaly spetnione.

Komisja nie zgadza sie z argumentami skarzacych.
Artykul 21 rozporzadzenia nr 1107/2009 (przywolany w pkt 9 powyzej) posiada nastepujaca strukture.

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

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

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

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

Skarzace nie zajely konkretnego stanowiska co do progu wymaganego dla zastosowania art. 21 ust. 1
rozporzadzenia nr 1107/2009, poniewaz w przedstawionych przez nich argumentach nie wprowadzaja
wyraznego rozroznienia pomiedzy warunkami stosowania ust. 1 i 3 tego artykulu. Syngenta przyznaje
jednakze, ze art. 21 ust. 1 umozliwia Komisji zbadanie nowych informacji, ktére moglyby budzi¢
obawy. Bayer i Syngenta zaprzeczaja jednak, by badania z marca 2012 r. byly takimi informacjami.
Twierdza one w szczegélnosci, ze nie istniala nowa wiedza naukowa i techniczna w rozumieniu art. 21
ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 wskazujaca, ze sporne substancje przestaly spelniaé¢ kryteria
zatwierdzenia.

ECPA, wystepujace w charakterze interwenienta popierajacego skarzace, podnosi miedzy innymi, ze
wymog dotyczacy charakteru ,nowo$ci” danej wiedzy naukowej i technicznej nie powinien w pierwszej
kolejnosci by¢ rozumiany jako wymoég czasowy, lecz raczej jako wymog jakosciowy.

Komisja nie zgadza si¢ z tymi argumentami.

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

Przede wszystkim zgodnie z art. 21 ust. 1 zdanie pierwsze Komisja moze dokona¢ przegladu
zatwierdzenia substancji czynnej ,w dowolnej chwili”. Chociaz zastosowanie tego bardzo ogdlnego
upowaznienia podlega nastepnie okre$lonym warunkom, sformulowanie przyjete przez prawodawce
wskazuje, ze uwazal on, iz zatwierdzenie substancji czynnej powinno przyzna¢ podmiotowi
skladajacemu wniosek o zatwierdzenie substancji szczegélna ochrone przed wszczeciem procedury
przegladu.
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Ponadto, o ile art. 21 ust. 1 akapit drugi przewiduje przeglad miedzy innymi w przypadku, gdy Komisja
»uzna, ze istnieja powody, aby uwazal, iz dana substancja przestala spelnia¢ kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4”7, o tyle ust. 3 tego artykulu wprowadza wymog, iz Komisja powinna ,uzna[¢], ze
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 przestaly by¢ spelniane”, aby mozna bylo przyja¢
rozporzadzenie w celu zmiany lub wycofania zatwierdzenia. A zatem juz brzmienie art. 21 wskazuje,
ze prég wymagany do zastosowania ust. 1 jest nizszy od progu dotyczacego ust. 3.

Jest to zgodne z systematyka art. 21, o ktérej mowa w pkt 150—153 powyzej. Procedura przegladu
powinna wlasnie bowiem pozwoli¢ Komisji — w przypadku pojawienia sie nowych danych naukowych,
ktére prowadzilyby do przekonania, ze sporna substancja mogla przesta¢ spelnia¢ kryteria
zatwierdzenia — na sprawdzenie, czy rzeczywiscie tak jest. W zwiazku z tym byloby catkowicie
nielogiczne, by wymagaé tego samego stopnia pewnosci w celu wszczecia procedury przegladu, co
w celu wycofania lub zmiany zatwierdzenia.

W drugiej kolejnosci, co do konkretnego okreslenia progu wymaganego dla zastosowania art. 21 ust. 1
rozporzadzenia nr 1107/2009, z jednej strony nalezy zauwazy¢, ze interesy podmiotéw skladajacych
wnioski o zatwierdzenie spornych substancji sa chronione okolicznoscia, iz mozna faktycznie dokonaé
zmiany lub wycofania zatwierdzenia tylko wtedy, gdy po zakonczeniu procedury przegladu
stwierdzono, ze nie przestaly by¢ spelniane warunki z art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009. Z drugiej
strony, aby mdc stwierdzi¢, czy tak jest ze wzgledu miedzy innymi na cel ochrony realizowany
w rozporzadzeniu nr 1107/2009 (zob. pkt 105-107 powyzej), Komisja powinna mdc wszczaé badanie,
nawet jesli stopienn watpliwosci wywolany nowa wiedza naukowa i techniczng jest stosunkowo
niewielki.

Jednakze nie moze to oznacza¢é, ze Komisja ma calkowita swobode w zakresie oceny. Jak slusznie
podkreslifo ECPA, pojecie ,nowej wiedzy naukowej i technicznej” nie moze by¢ bowiem rozumiane
wylacznie w sposéb czasowy, ale obejmuje ono takze aspekt jakoSciowy, ktéry wiaze sie poza tym
zaréwno z wyrazem ,nowy’, jak i z wyrazem ,naukowy”. Z powyzszego wynika, ze préog wymagany dla
zastosowania art. 21 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 nie zostal osiagniety, jesli ,nowa wiedza”
dotyczy jedynie zwyklych powtdrzen wczesniejszej wiedzy, nowych zalozen bez solidnego uzasadnienia
oraz wzgledéw politycznych niemajacych zwigzku z nauka. Ostatecznie ,nowa wiedza naukowa
i techniczna” powinna zatem rzeczywiscie okaza¢ si¢ istotna do celéw oceny utrzymania warunkéw
zatwierdzenia z art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Wreszcie w trzeciej kolejnosci nalezy takze wyjasni¢ pojecie poziomu wcze$niejszej wiedzy naukowej
i technicznej, poniewaz charakter nowosci nowej wiedzy moze zosta¢ oceniony jedynie wzgledem
poprzedniego poziomu. W tym wzgledzie nalezy uznaé, ze wcze$niejszym poziomem wiedzy moze by¢
nie poziom bezposrednio poprzedzajacy publikacje nowej wiedzy, ale raczej poziom z dnia poprzedniej
oceny ryzyka dla danej substancji. Ta poprzednia ocena stanowi bowiem z jednej strony staly prég
odniesienia, gdyz zawiera ona zestawienie informacji dostepnych w owym czasie. Z drugiej strony,
gdyby nowos$¢ wiedzy odnosita si¢ do poziomu wiedzy bezposrednio poprzedzajacego jej publikacje,
nie byloby mozliwe uwzglednienie stopniowego rozwoju wiedzy naukowej i technicznej, ktérego kazdy
etap niekoniecznie jako taki wzbudza obawy, ale moze by¢ powodem do obaw jako catos¢.

Podsumowujac, do tego, by Komisja mogtla przystapi¢ do przegladu zatwierdzenia substancji czynnej na
podstawie art. 21 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009, wystarczy zatem istnienie nowych badan
(a mianowicie badan, ktdére nie zostaly jeszcze uwzglednione przez EFSA lub Komisje w ramach
poprzedniej oceny spornej substancji), ktérych wyniki w poréwnaniu z informacjami dostepnymi przy
poprzedniej ocenie wiedzy wzbudzaja obawy w odniesieniu do kwestii, czy nadal spelnione sa warunki
zatwierdzenia okreslone w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009, bez potrzeby sprawdzania na tym
etapie, czy obawy te sa rzeczywiscie zasadne, poniewaz to sprawdzenie jest przedmiotem samego
przegladu.
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b) W przedmiocie informacji, na ktore powotata sie Komisja, aby uzasadni¢ wszczecie procedury
przegladu

W celu okreslenia, jakie informacje Komisja mogta lub w stosownych przypadkach powinna uwzglednic¢
w swojej decyzji w sprawie przystapienia do przegladu zatwierdzenia odno$nych substancji, w pierwszej
kolejnosci konieczne jest ustalenie momentu, w ktérym owa decyzja zostata podjeta.

W tym wzgledzie nalezy zauwazyé, ze w ramach drugiego zlecenia (zob. pkt 21 powyzej) w dniu
25 kwietnia 2012 r. Komisja zwrdcita sie do EFSA o dokonanie aktualizacji oceny ryzyka
neonikotynoidéw dla pszczét, w szczegdlnosci w odniesieniu, po pierwsze, do ostrych i przewlektych
skutkéw dla rozwoju i przezycia kolonii, oraz, z drugiej strony, skutkéw dawek subletalnych dla
przezycia i zachowania pszczél. Takiej ,aktualizacji” nie mozna za$ interpretowal inaczej niz jako
pierwszego etapu przegladu zatwierdzenia spornych substancji w rozumieniu art. 21 rozporzadzenia
nr 1107/2009, a mianowicie sluzacego okresleniu (lub ponownej ocenie) ryzyka stwarzanego przez te
substancje, ktére to zadanie w rozporzadzeniu nr 1107/2009 przydzielono EFSA (przy czym drugi
etap, sluzacy zarzadzaniu ryzykiem, przypada w udziale Komisji). Nalezy zatem przyja¢ date
25 kwietnia 2012 r. jako dzien, w ktérym Komisja najpézniej podjeta decyzje o przystapieniu do
przegladu zatwierdzenia.

W odpowiedzi na pytanie pisemne Sadu Komisja zasadniczo potwierdzila te date, podkreslajac
jednocze$nie, ze poniewaz w art. 21 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 nie wprowadzono obowiazku
wydania formalnej decyzji w celu wszczecia przegladu, data 25 kwietnia 2012 r. stanowila jedynie
ograniczenie czasowe procesu podejmowania decyzji, ktéry trwal przez pewien okres.

W konsekwencji ,nowa wiedza naukowa i techniczna” w rozumieniu art. 21 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1107/2009 powinna pochodzi¢ sprzed dnia 25 kwietnia 2012 r., aby mogla uzasadnia¢ wszczecie
procedury przegladu.

W drugiej kolejnosci nalezy zauwazy¢, ze w zaskarzonym akcie nie wskazano w sposéb precyzyjny
nowej wiedzy naukowej i technicznej, ktéra sklonita Komisje do przystapienia do przegladu
zatwierdzenia odno$nych substancji. Motyw 4 tego aktu wskazuje bowiem w sposéb ogélny, ze
»[wliosng 2012 r. opublikowano nowe informacje naukowe dotyczace subletalnych efektéw, ktoére
neonikotynoidy wywotuja u pszczél”. Powyzszy ogélny opis moze obejmowaé, opréocz badan z marca
2012 r. (zob. pkt 19 powyzej), badanie Schneidera opublikowane w dniu 11 stycznia 2012 r. (zob.
pkt 23 powyzej), jak réwniez opinie EFSA (zob. pkt 22 powyzej). Otdz, mimo ze ostateczna wersja
opinii, ktérag Komisja wskazuje w swojej odpowiedzi na skarge jako nowa informacje naukowa, zostata
opublikowana dopiero w dniu 23 maja 2012 r., pierwsza wersja zostala przekazana Komisji w dniu
29 lutego 2012 r., co wynika z wiadomosci wystanej poczta elektroniczna przez EFSA do Komisji.

Wydaje si¢ jednak, ze nowa wiedza, ktéra Komisja mogla zdoby¢ po przeczytaniu opinii EFSA (lub,
Scislej rzecz biorac, jej wersji wstepnej, zob. pkt 169 powyzej), odegrala w rzeczywistosci co najwyzej
nieznaczng role w decyzji o dokonaniu przegladu zatwierdzenia odnos$nych substancji. I tak na
przyktad dokument roboczy z dnia 28 stycznia 2013 r. na posiedzenie Copcasa w dniach 31 stycznia
oraz 1 lutego 2013 r., w ktérym Komisja wyjasnita konsekwencje, jakie nalezalo jej zdaniem wyciagnac
ze stanowiska EFSA opublikowanego w dniu 16 stycznia 2013 r., wymienial tylko badania Henry'ego,
Whitehorna i Schneidera jako ,nowe dowody naukowe”, ktére doprowadzily Komisje do dokonania
przegladu, a nie opini¢ EFSA.

W konsekwencji Sad uwaza za stosowne ograniczenie si¢ do badan z marca 2012 r. oraz do badania

Schneidera w celu ustalenia, czy nowa wiedza naukowa i techniczna dostepna w dniu 25 kwietnia
2012 r. uzasadniata wszczecie przegladu.
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¢) W przedmiocie kwestii, czy Komisja dysponowala przy wszczeciu procedury przegladu nowag
wiedzg naukowaq i techniczng w rozumieniu art. 21 ust. 1 rozporzgdzenia nr 1107/2009

Badania z marca 2012 r. zostaly opublikowane dnia 30 marca 2012 r. w czasopi$mie naukowym
Science. Natomiast badanie Schneidera zostalo opublikowane w styczniu 2012 r. w internetowym
czasopi$mie naukowym ,PLoS ONE”. W my$l podejscia przedstawionego w pkt 164 powyzej nalezy
zatem przede wszystkim zauwazy¢, ze te trzy badania byly nowe w tym znaczeniu, Ze nie zostaly one
wcze$niej uwzglednione przez EFSA ani Komisje przy ocenie ryzyka stwarzanego przez odnosne
substancje.

Zgodnie ze streszczeniem znajdujacym si¢ w o$wiadczeniu EFSA (zob. pkt 23 powyzej) badanie
Henry'ego dotyczylo badan przeprowadzonych we Francji nad $rodkiem ochrony roélin Cruiser,
wprowadzonym do obrotu przez firme Syngenta, ktéry zawiera substancje czynna tiametoksam.
Dokladniej rzecz ujmujac, badanie ujawnilo prace naukowe wskazujace, ze narazenie na dawki
tiametoksamu nieletalne, lecz zwykle spotykane w terenie, pociaga za soba wzrost $miertelnosci
pszczét miodnych ze wzgledu na uszkodzenie zmystu orientacji w stopniu zwiekszajacym ryzyko
wyginiecia kolonii. W badaniu Henry'ego wykorzystano nowa technologie identyfikacji radiowej
(RFID) w celu monitorowania wylotu i powrotu poszczegdlnych pszczét z i do ula.

Badanie Whitehorna dotyczylo badan przeprowadzonych w Wielkiej Brytanii na trzmielach i $rodku
ochrony roélin Gaucho, wprowadzonym do obrotu przez Bayer, zawierajacym substancje czynna
imidachlopryd. W badaniu tym stwierdzono, ze wskazniki wzrostu i produkcji nowych krélowych
trzmieli byly znacznie obnizone w koloniach trzmieli narazonych na dzialanie réznych subletalnych
dawek imidachloprydu.

Z kolei badanie Schneidera wykazalo zmiany w zachowaniu pszczét narazonych na dzialanie
subletalnych dawek imidachloprydu i klotianidyny. Zaobserwowano w szczegdélnosci ograniczenie
zbierania nektaru i czasu trwania lotéw w poszukiwaniu pozytku. Podobnie jak w przypadku badania
Henry'ego w badaniu tym wykorzystano technologie RFID do monitorowania przemieszczania pszczol.

Skarzace formuluja szereg krytycznych uwag odnosnie do badann Henry'ego, Whitehorna i Schneidera,
ktére to uwagi moga ich zdaniem podwazy¢ nowa wiedze naukowa i techniczng, ktéra Komisja, jak
twierdzi, z nich czerpie.

1) W przedmiocie charakteru nowosci wynikéw badan z marca 2012 r.

W pierwszej kolejnosci Bayer twierdzi, ze ani badanie Henry’ego, ani badanie Whitehorna, ani tez
badanie Schneidera nie zawieraly nowych informacji naukowych istotnych dla zarzadzania ryzykiem,
na ktére sa narazone pszczoly miodne. Nowos¢ w badaniu Henry'ego polega przede wszystkim na
zastosowaniu technologii RFID do monitorowania ruchu pojedynczych pszczét.

W tym wzgledzie Komisja twierdzi, ze nawet przy zalozeniu, iz badania z marca 2012 r. potwierdzaja
jedynie, na przykiad dzieki zastosowaniu nowych metod, wyniki poprzednich badan, jest to nowy stan
wiedzy.

Jednakze uznanie takich wynikéw za potwierdzajace nowa wiedze naukowa zaklada przynajmniej, ze
nowe metody sg bardziej wiarygodne niz metody poprzednio stosowane. W takim bowiem przypadku
to wlasnie zwiekszenie stopnia pewnosci posiadanej wcze$niej wiedzy powinno zosta¢ zakwalifikowane
jako nowa wiedza naukowa. W przeciwienistwie do twierdzen spétki Bayer, przy podejmowaniu decyzji
w sprawie zarzadzania ryzykiem w oparciu o zasade ostroznosci, taka informacja powinna zostac
uznana za istotna.
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W niniejszej sprawie tak wtasnie jest. Spétka Bayer sama bowiem powoluje sie¢ na badanie zlecone
przez nig i zakoniczone w dniu 24 maja 2013 r. (zwane dalej ,badaniem tier 3”), majace na celu
ustalenie, czy wyniki badania Henry’'ego oraz badania Schneidera odbiegaja od wcze$niejszej wiedzy
w tym zakresie. Zdaniem spétki Bayer w badaniu tier 3 stwierdzono, ze ,wykorzystywanie technologii
RFID do pomiaru aktywno$ci pszczél miodnych w terenie stanowi nowa technike obserwacji, ktéra
pozwala na bardziej precyzyjny pomiar skutkéw w odniesieniu do poszczegdlnych pszczot
robotnic/zbieraczek”. W zwigzku z tym strony zgadzaja sie, ze nawet jezeli badanie Henry'ego
potwierdzilo jedynie wczesniejsza wiedze naukowy, to w kazdym razie zwiekszylo stopien pewnosci tej
wiedzy.

Ponadto, co sie tyczy argumentu Bayer, iz brak charakteru nowosci w przypadku badann Henryego
i Schneidera zostal potwierdzony badaniem tier 3, nalezy zauwazy¢, ze wbrew zasadzie wynikajacej
z pkt 163 powyzej badanie to nie analizuje cechy nowosci wynikéw badan z marca 2012 r. w stosunku
do poziomu wiedzy istniejacego w czasie poprzedniej oceny rozpatrywanych substancji, lecz przede
wszystkim w stosunku do wiedzy wynikajacej z pdzniejszych badan. Tak wiec wydaje sie, ze sposréd
35 badan uwzglednionych w badaniu tier 3, 21 zostalo opublikowanych lub zakonczonych po
odpowiednich terminach zakonczenia oceny ryzyka dla rozpatrywanych substancji.

Co wiecej, w badaniu tier 3 zastosowano podejscie czysto ilosciowe, polegajace na porédwnaniu
pozioméw narazenia na rozpatrywane substancje, w przypadku ktérych w réznych badaniach
stwierdzono wplyw na zachowanie pszczél. Natomiast w celu dokonania oceny, czy wyniki badan
Henry'ego oraz Schneidera réznily sie od wynikéw poprzednich badan, konieczne bylo réwniez
poréwnanie jako$ciowe w zakresie charakteru i wagi stwierdzonego wplywu na zachowanie. Bylo to
tym bardziej konieczne, ze efekty subletalne moga przybiera¢ rézna forme (zmniejszenie zerowania,
pogorszenie orientacji, zmiana wskaznika reprodukciji itp.).

Wreszcie, jak stusznie zauwazyla Komisja, badanie Whitehorna nie nalezalo do badann poréwnanych
w ramach badania tier 3, w zwiazku z czym to ostatnie badanie nie pozwala w zadnym razie na
wyciggniecie wniosku co do charakteru nowosci wiedzy pochodzacej z badann Whitehorna na temat
imidachloprydu w stosunku do wcze$niejszych informacji dostepnych na temat tej substancji czynne;j.

W zwigzku z tym badanie tier 3 nie wykazuje, ze badania z marca 2012 r. i badanie Schneidera nie
dostarczyly nowej wiedzy naukowej i technicznej w rozumieniu art. 21 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1107/20009.

2) W przedmiocie dawek odnosnych substancji wykorzystanych w badaniach z marca 2012 r.

W drugiej kolejnosci Syngenta twierdzi, ze badania z marca 2012 r. dotyczyly sztucznie zawyzonych
dawek neonikotynoidéw.

W tym wzgledzie, po pierwsze, nalezy zaznaczy¢, ze Komisja byta $wiadoma znaczenia kwestii dawek
przy podejmowaniu decyzji dotyczacej przegladu zatwierdzenia odno$nych substancji. Z tego wiasnie
powodu w ramach pierwszego zlecenia Komisja zwrécita sie do EFSA o zweryfikowanie, czy dawki
uzyte do doswiadczen okre$lonych w badaniach z marca 2012 r. byly poréwnywalne do dawek, na
ktore pszczoly byly rzeczywiscie narazone w Unii, z uwzglednieniem dopuszczalnych zastosowan na
szczeblu Unii i zezwolenn wydanych przez panstwa czlonkowskie (zob. pkt 20 powyzej).

Po drugie, okolicznos¢, ze dawki zastosowane w tych badaniach (oraz w badaniu Schneidera) mogly
przekroczy¢ poziomy narazenia w terenie, nie oznacza wcale, ze wyniki badan byly pozbawione
znaczenia przy ocenie kryteridw zatwierdzenia na podstawie art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009.
W zwigzku z tym EFSA stwierdzila w swoim o$wiadczeniu, ze z uwagi na fakt, iz poziomy narazenia
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stosowane w badaniach z marca 2012 r. i w badaniu Schneidera w duzej mierze przekraczaly
rzeczywiste poziomy narazenia, konieczne sa dodatkowe badania w celu wyciagniecia ostatecznych
wnioskow co do wplywu na zachowanie pszczél, ktéry moze wystapi¢ w praktyce.

W tych okolicznoéciach fakt, ze nowa wiedza naukowa i techniczna, na ktéra powoluje si¢ Komisja,
opierala si¢ na doswiadczeniach przeprowadzonych z dawkami cze$ciowo przekraczajacymi poziomy
narazenia napotykane w terenie, nie podwaza uznania ich za badania budzace watpliwosci co do tego,
czy warunki zatwierdzenia okreslone w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 sa nadal spelnione.

3) W przedmiocie podnoszonego zakwestionowania przez osoby trzecie badan z marca 2012 r.

W trzeciej kolejnosci skarzace podnoszg, ze nieistotno$¢ badan z marca 2012 r. zostala potwierdzona
w o$wiadczeniu EFSA, a takze przez niektére panstwa czlonkowskie oraz Agence nationale de sécurité
sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail (Anses, Francja).

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, po pierwsze, ze wbrew temu, co twierdza skarzace, oswiadczenie
EFSA w zaden spos6b nie odrzuca badan z marca 2012 r. jako ,zasadniczo nieprawidlowych” lub
niezawierajacych zadnych informacji istotnych z naukowego punktu widzenia. Fragmenty tego
o$wiadczenia wskazane przez skarzace wskazuja jedynie na przytoczony juz powyzej wniosek, zgodnie
z ktérym z uwagi na fakt, iz poziomy narazenia stosowane w badaniach z marca 2012 r. i w badaniu
Schneidera w duzej mierze przekraczaly rzeczywiste poziomy narazenia, konieczne byly dodatkowe
badania, aby mozna bylo wyciggnaé ostateczne wnioski.

Po drugie, stanowiska réznych panstw czlonkowskich przywolane przez Syngente nie moga co do
zasady podwazy¢ charakteru ,nowej wiedzy naukowej” wynikéw badan z marca 2012 r. i badania
Schneidera. Zasadno$¢ ocen dokonanych przez Komisje na podstawie art. 21 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1107/2009 nie moze bowiem zaleze¢ od tego, czy zostana one poparte przez (wszystkie) panstwa
czlonkowskie. Ponadto tre$¢ niektérych z tych stanowisk nie uzasadnia wyciggania z nich wnioskéw
sugerowanych przez Syngente.

W odniesieniu do pisma niderlandzkiego ministra gospodarki, rolnictwa i innowacji nalezy zauwazy¢,
ze zgodnie z jego prezentacja w skardze w sprawie T-451/13 ,Niderlandy stwierdzily, ze $rodki
regulacyjne przyjete wylacznie na podstawie tych badan nie sa uzasadnione”. Jednakze, po pierwsze,
opinia wladz niderlandzkich nie wypowiada si¢ na temat charakteru nowosci wynikéw przedmiotowych
badan, a po drugie, dotyczy ona do decyzji wladz francuskich z dnia 29 czerwca 2012 r. o wycofaniu
zezwolenia na $rodek ochrony roslin na bazie tiametoksamu. Tymczasem w niniejszej sprawie Komisja
nie przyjela zaskarzonego aktu jedynie w oparciu o badania z marca 2012 r. i badanie Schneidera, lecz
w wyniku oceny ryzyka przeprowadzonej przez EFSA.

Ta sama uwaga ma zastosowanie do opinii wyrazonej przez jedno panstwo czlonkowskie na
posiedzeniu Copcasa w dniach 12 i 13 lipca 2012 r., zgodnie z ktéra cofniecie przez Francje
zezwolenia na produkt zawierajacy tiametoksam bylo nieproporcjonalne.

W odniesieniu do opinii wydanej przez Anses w dniu 31 maja 2012 r., na ktéra powotluje si¢ Syngenta,
dotyczy ona tego, czy dawka zastosowana w badaniu Henry'ego odpowiada sytuacjom
reprezentatywnym w naturalnym s$rodowisku narazenia pszczél i czy to badanie moze by¢ podstawa
podwazenia wnioskéw z poprzednich ocen ryzyka przeprowadzonych na substancji czynnej
tiametoksam. W tym wzgledzie nalezy zaznaczy¢, po pierwsze, ze stwierdzenie przez Syngente, iz
wyniki badania Henry’ego ,nie sa uwazane za podwazenie wnioskéw z oceny ryzyka przeprowadzonej
w ramach wniosku o zezwolenie na dopuszczenie do obrotu preparatu Cruiser OSR wedlug
obowiazujacych kryteriéw regulacyjnych, ale uwidaczniaja pewne ograniczenia metodyki wykorzystanej
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w tym kontekscie w kategoriach jej czulo$ci”, moze wskazywaé na potrzebe (ponownej) oceny ryzyka
zwigzanego z odno$nymi substancjami (w tym przypadku tiametoksamem), a zatem stanowi argument
na rzecz stanowiska Komisji, a nie skarzacych.

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze w swoich ,zaleceniach”, znajdujacych sie na kornicu rzeczonej opinii, Anses
sugerowala miedzy innymi ,dokonanie ponownej oceny na szczeblu europejskim substancji czynnych
z grupy neonikotynoidéw (tiametoksamu, klotianidyny, etc.) na podstawie nowych danych naukowych
z najnowszych badan, co zostalo réwniez zaproponowane przez EFSA”. Wydaje si¢ zatem, ze w opinii
Anses, chociaz ograniczonej do zakresu wynikéw badania Henry'ego, zaproponowano wyciagniecie
takich samych wnioskéw jak wnioski wskazane przez EFSA, a mianowicie przeprowadzenie przegladu
rozpatrywanych substancji czynnych.

Wreszcie, jesli chodzi o badania przeprowadzone przez rzad Zjednoczonego Kroélestwa, w gre wchodzi
sprawozdanie z oceny z marca 2013 r. przygotowane przez ministerstwo srodowiska, zywnosci i spraw
wsi Zjednoczonego Krélestwa, w ktérym poréwnano badania z marca 2012 r. oraz inne badanie, ktére
wykazalo wplyw narazenia na subletalne dawki imidachloprydu na zachowanie trzmieli, z badaniami,
ktére nie wykazaly takiego wplywu. W sprawozdaniu tym zauwaza sie, ze réznice te mozna wyjasni¢
faktem, iz pierwsza grupa badan, ktére byly badaniami laboratoryjnymi, wykorzystywata wigeksze dawki
odno$nych substancji niz dawki spotykane w terenie przez owady zapylajace. Tymczasem fakt, ze
poziomy narazenia stosowane w badaniach z marca 2012 r. przekraczaly w wiekszosci poziomy
narazenia w terenie, zostal juz wczesniej stwierdzony w oswiadczeniu EFSA, ktéra jednak stwierdzita
potrzebe przeprowadzenia dodatkowych badan (zob. pkt 190 powyzej). Sprawozdanie z oceny, ktére
przywoluje Syngenta, nie podwaza zatem okoliczno$ci faktycznych w postaci, w jakiej zostaly
uwzglednione przez EFSA i przez Komisje, lecz po prostu wyciagga z nich odmienne wnioski.
W $wietle szerokich uprawnienn dyskrecjonalnych, jakie przystuguja Komisji w przypadku decyzji
dotyczacych zarzadzania ryzykiem na mocy rozporzadzenia nr 1107/2009 (zob. pkt 143 powyzej),
okoliczno$¢ ta nie moze stanowi¢ oznaki braku znaczenia badan z marca 2012 r. dla sprawy.

4) Whiosek czesciowy

Podsumowujac, Sad uwaza, ze Komisja slusznie, nie naruszajac prawa ani nie popelniajac oczywistego
bledu w ocenie, mogla stwierdzi¢, ze w poréwnaniu z wczes$niejsza wiedza wyniki badan z marca
2012 r. oraz badania Schneidera budza obawy co do tego, czy warunki zatwierdzenia okreslone
w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 sa w dalszym ciagu spelnione.

Ustalenia dokonane w ramach trzech badan, ktére zostaly streszczone w pkt 173—-175 powyzej, same
w sobie stanowily bowiem niepokojacy wynik, jesli chodzi o kwestie, czy warunki zatwierdzenia
okreslone w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 byly nadal spelnione. W szczegélnosci odnosi sie to
do wymaganego w art. 4 ust. 3 lit. e) wspomnianego rozporzadzenia warunku dotyczacego
niedopuszczalnego wplywu na s$rodowisko, a dokladniej — wplywu na gatunki niebedace celem
dzialania.

5) W przedmiocie roli danych z monitorowania

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

Skarzace podnosza zasadniczo, ze Komisja oraz w odpowiednim wypadku EFSA sa zobowiazane do
wziecia pod uwage dostepnych danych z monitorowania, podobnie jak ,nowej wiedzy naukowej
i technicznej”, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009. Ich zdaniem dane
z monitorowania maja nawet szczegllng warto$¢ i znaczenie, poniewaz s3a gromadzone
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w rzeczywistych warunkach stosowania $rodkéw ochrony roslin zawierajacych odno$ne substancje,
a nie w sztucznie stworzonych warunkach. Podkre$laja one, ze w wyniku réznych programéw
monitoringu realizowanych w wielu panstwach Unii dostepna jest duza ilo$¢ danych z monitorowania
wysokiej jakosci oraz ze wszystkie te dane dowodzg, iz w normalnych warunkach stosowania srodkéw
ochrony roslin zawierajacych odno$ne substancje nie wystepuje zadne zagrozenie dla pszczél na
poziomie kolonii.

i) W przedmiocie pojecia danych z monitorowania

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

Z odpowiedzi udzielonych przez strony na zadane przez Sad pytania wynika jednakze, iz dane
z monitorowania s3 danymi zebranymi w nastepstwie rzeczywistego zastosowania w terenie $rodkow
ochrony roslin zawierajacych substancje zatwierdzona na podstawie rozporzadzenia nr 1107/2009.
W niektérych wypadkach dane te sa zebrane w ramach programéw monitorowania prowadzonych
w okresie liczonym w latach i nieobejmujacych co do zasady grupy kontrolnej nienarazonej na
dzialanie odnosnych substancji, w ktérych obserwowane i badane jest niesymulowane stosowanie
pestycydéw. Ze wzgledu na to, ze chodzi o badania nieinterwencyjne, parametry narazenia pszczol
miodnych na pestycydy nie sa ani okreslone, ani sprawdzane. Ponadto pomimo pewnych wysitkéw
normalizacyjnych opracowanych w ramach niektérych programéw monitorowania nie istnieje
jednolita metodologia dla badann w zakresie monitorowania, ktéra mogtaby zapewni¢ spdjna jakosé
generowanych danych, ktérych jako$¢ zalezy zatem od poszanowania zasad i dobrej praktyki
naukowej. Tym bardziej nie sa zapewnione jako$¢ i jednolito§¢ danych z monitorowania zebranych
poza programem monitorowania.

Z odpowiedzi stron na pytania Sadu zadane na piSmie wynika takze, iz badania w zakresie
monitorowania nalezy odrézni¢ od badan terenowych, zwanych takze ,badaniami poziomu 3”. Badania
terenowe sa bowiem badaniami eksperymentalnymi przy jasno okreslonych parametrach
i obejmujacymi grupe kontrolna skladajaca sie z kolonii nienarazonych, prowadzonymi w okresie
liczconym w tygodniach lub w miesigcach, w ktérych rzeczywiste warunki narazenia kolonii na
pestycydy sa symulowane, na ile jest to mozliwe.

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

Komisja podkresla, ze ze wzgledu na brak populacji kontrolnej i jasno okre$lonych parametréow
naukowych odrézniajacych zaobserwowana sytuacje populacji kontrolnej badania w zakresie
monitorowania nie pozwalaja na formulowanie wiarygodnych wnioskéw dotyczacych zwiazku
przyczynowego. Wywodzi ona na tej podstawie wniosek, ze badania w zakresie monitorowania moga
wskazywac na istnienie ryzyka, ale odmiennie niz badania w terenie nie moga one stuzy¢ do wykazania
braku ryzyka.

Na rozprawach skarzace sprzeciwily sie temu twierdzeniu.

Bayer stwierdzil w tym wzgledzie, Zze badania w zakresie monitorowania pozwalaly na powigzanie
réznych czynnikéw — w tym przypadku z jednej strony narazenia pszczél na uprawy poddane
dzialaniu pestycydow zawierajacych odno$ne substancje, a z drugiej strony potencjalnie zwiekszonej
$miertelnosci pszczét lub zmniejszenia lub wyginiecia kolonii. Jego zdaniem, o ile istnienie korelacji
miedzy tymi dwoma faktami nie prowadzi samo w sobie do wniosku, ze istnieje zwiazek przyczynowy,
o tyle brak korelacji prowadzi do wniosku, ze nie istnieje zwigzek przyczynowy. Poniewaz jednak
w niniejszym przypadku nie istnieja dane z monitorowania wskazujace na zalezno$¢ pomiedzy
stosowaniem pestycydéw zawierajacych odno$ne substancje a zwiekszona $miertelnoscia pszczo6t lub
wyginieciem kolonii, mozna uznad, ze te pestycydy nie stanowia zagrozenia.
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Syngenta natomiast utrzymywala, Ze gromadzenie danych z monitorowania stanowilo integralna czes¢
procesu monitorowania zatwierdzenia substancji czynnych, do ktérej przepisy odwolywaly sie
wielokrotnie. Biorgc pod uwage, ze badania w zakresie monitorowania byly najbardziej realistycznymi
badaniami w terenie, jakie mozna sobie wyobrazi¢, Syngenta uwaza, ze nie nalezy pomija¢ danych
z monitorowania wygenerowanych z tych badan.

W zwiazku z tym nalezy najpierw oddali¢ zalozenie Syngenty polegajace na zréwnaniu badan
w zakresie monitorowania z badaniami terenowymi lub badaniami poziomu 3. Jak wyjasniono
w pkt 202 i 203 powyzej, badania terenowe sa naukowymi badaniami eksperymentalnymi, wyraznie
sparametryzowanymi i obejmujacymi grupe kontrolna, podczas gdy badania w zakresie monitorowania
sa badaniami obserwacyjnymi (nieinterwencyjnymi), ktérych parametry nie sa okre$lone.
W konsekwencji jako$¢ danych pochodzacych z tych dwoéch rodzajéow badan jest odmienna
w szczegblnosci w odniesieniu do mozliwosci oparcia na nich wnioskéw dotyczacych zwigzku miedzy
przyczynami i skutkami obserwowanego zjawiska lub dotyczacymi braku zwiazku przyczynowego
wobec braku obserwowanego zjawiska.

Nalezy zauwazy¢, ze w przeciwienstwie do tego, co sugeruje Bayer, badania w zakresie monitorowania
pozwalaja jedynie na ustalenie réwnoczesnosci dwoch zaobserwowanych faktow, a nie wspélzaleznosci,
ktéry to termin oznacza ustalenie powiazania pomiedzy dwoma faktami. Ze wzgledu na brak
okreslonych i monitorowanych parametréw w badaniach w zakresie monitorowania nie jest wtasnie
mozliwe ustalenie takiego powiazania pomiedzy dwoma faktami zaobserwowanymi w takim badaniu.
Poniewaz wiele nieokreslonych i nieweryfikowalnych czynnikéw mogacych wplyna¢ na zaobserwowane
fakty wystepuje bowiem w terenie (polozenie, wysoko$¢ nad poziomem morza, warunki
meteorologiczne, $rodowisko uli, przylegle uprawy itp.), dwa fakty zaobserwowane w sposéb
réwnoczesny nie moga by¢ ze soba powiazane w sposéb pewny w rozumieniu wspétzaleznosci.

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

Powyzsze nie czyni jednak danych z monitorowania nieuzytecznymi lub nieistotnymi. Dane te moga
bowiem dostarczy¢ informacji dotyczacych réwnoczesnosci lub braku réwnoczesnosci stosowania
srodkéw ochrony roslin zawierajacych odnosne substancje oraz zjawisk wysokiej Smiertelnosci pszczét
miodnych lub wyginiecia kolonii. Informacje te moga nastepnie stuzy¢ podmiotom zarzadzajacym
ryzykiem za wskazéwki co do istnienia ryzyka lub braku jego istnienia — jednakze bez jego ustalenia
w sposob pewny. To wlasnie w ten sposob nalezy rozumie¢ odniesienia do danych z monitorowania
w niektorych przepisach rozporzadzenia nr 1107/2009, stusznie podniesione przez Syngente.

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

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

Z art. 21 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 1107/2009 (zob. pkt 9 powyzej) wynika, ze chociaz
Komisja powinna ,uwzgledni¢” wniosek panstwa czlonkowskiego o przeglad zatwierdzenia substancji
czynnej, to ma ona swobode w zakresie oceny kwestii, czy taki przeglad nalezy podja¢ w $wietle
dostepnej najnowszej wiedzy naukowej. Stanowi to zreszta ochrone producentéw zatwierdzonych
substancji czynnych przed bezzasadnymi, a nawet niezgodnymi z prawem wnioskami o przeglad, ktdre
moglyby zosta¢ zlozone przez panstwa czlonkowskie.
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W przeciwienstwie do twierdzen spétki Bayer dane z monitorowania sa zas wskazane w owym akapicie
zdanie drugie jedynie w celu opisania warunkéw, na jakich panstwa czlonkowskie moga ztozy¢ wniosek
o przeglad zatwierdzenia, a nie warunkéw dotyczacych decyzji Komisji o wszczeciu procedury
przegladu. Warunki dotyczace decyzji Komisji o wszczeciu procedury przegladu sa bowiem okreslone
w art. 21 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia nr 1107/2009, ktéry przewiduje jedynie uwzglednienie
»najnowszej wiedzy naukowej i technicznej”. Gdyby bylo inaczej, akapit drugi bylby zbedny, poniewaz
przewidywalby uwzglednienie przez Komisje nowej wiedzy naukowej i technicznej juz wskazanej
w akapicie pierwszym zdanie drugie.

Nalezy przypomnie¢ w tym wzgledzie, Ze ponowna ocena zatwierdzenia substancji czynnej ma na celu
wlaénie wnikliwe sprawdzenie nowej wiedzy naukowej i zbadanie, czy owa wiedza uzasadnia wniosek, iz
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 nie sa lub przestaly by¢
(calkowicie) spelniane (zob. pkt 160 powyzej).

Wynika z tego, ze w sytuacji gdyby dane z monitorowania przywotane przez skarzace nie wskazywaly
w sposob spojny na zwiekszona $miertelno$¢ pszczét lub wyginiecie kolonii zbiegajace sie w czasie
z wykorzystaniem $rodkéw ochrony roélin zawierajacych odno$ne substancje, moglyby jednak poda¢
w watpliwos¢ obawy wyrazone w badaniach Henry'ego, Whitehorna i Schneidera, podsumowane
w pkt 197 i 198 powyzej. Na podstawie tych danych nie mozna bylo natomiast wykazaé, ze obawy te
byly bezzasadne.

Komisja mogla zatem stusznie uznaé w niniejszej sprawie, ze nalezalo przystapi¢ do przegladu
zatwierdzenia odno$nych substancji.

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

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

Skarzace podnosza szereg zastrzezen odnoszacych si¢ do zastosowania art. 21 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1107/2009 przez Komisje¢ i EFSA, a mianowicie, po pierwsze, brak zgodnosci miedzy podstawami
wszczecia procedury przegladu a podstawami zaskarzonego aktu, po drugie, okoliczno$¢, ze Komisja
i EFSA zastosowaly metody i kryteria inne niz obowigzujace w chwili skladania wniosku
o zatwierdzenie odno$nych substancji, a po trzecie, oczywiste btedy w zastosowaniu zasady ostroznosci
lub niewtasciwe zastosowanie tej zasady.

a) W przedmiocie zastrzezenia opartego na braku zgodnosci miedzy podstawami wszczecia
procedury przeglgdu i uzasadnieniem zaskarzonego aktu

Na etapie repliki Bayer zarzuca Komisji, ze wykorzystata rzekomy charakter nowosci badarh z marca
2012 r. jako pretekst do wszczecia procedury ponownej oceny odnosnych substancji zgodnie z art. 21
ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009. Dopiero po przeczytaniu odpowiedzi na skarge w sprawie
T-429/13 skarzaca dowiedziala sie, Ze zaskarzony akt dotyczy wysokiego ostrego ryzyka wystapienia
skutkéw $miertelnych wskazanych przez EFSA i ze w zwiazku z tym efekty subletalne i rzekomo nowe
dowody naukowe bedace przedmiotem badan z marca 2012 r. byly dla Komisji nieistotne.

Komisja nie udzielita konkretnej odpowiedzi na to zastrzezenie.

Nalezy stwierdzi¢, ze zastrzezenie to zaklada, Ze istnieje obowigzek zgodnosci lub co najmniej
rownowazno$ci miedzy z jednej strony podstawami wszczecia procedury przegladu na podstawie
art. 21 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 a z drugiej strony podstawami, na ktérych opiera sie
zmiana zatwierdzenia zgodnie z art. 21 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009. Tymczasem taki
obowiazek nie istnieje z nastepujacych powodow.
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Jak zostalo wskazane w pkt 160 powyzej, w przypadku pojawienia si¢ nowych dowodéw naukowych na
to, ze substancja moze nie spelnia¢ juz kryteriow zatwierdzenia przewidzianych w art. 4 rozporzadzenia
nr 1107/2009, procedura przegladu ma umozliwi¢ Komisji sprawdzenie, czy tak jest w istocie.
Artykul 21 rozporzadzenia nr 1107/2009 nie zawiera zadnych ograniczen co do podstaw stwierdzenia,
ze kryteria zatwierdzenia nie sg juz spelnione, a w szczegdlnosci nie wskazuje, ze przeglad powinien
dotyczy¢ wylacznie ,nowej wiedzy naukowej i technicznej”, ktéra uzasadniata jego wszczecie.

Ponadto tego rodzaju ograniczenie byloby sprzeczne z zasada dobrej administracji i celem ochrony
realizowanym przez rozporzadzenie nr 1107/2009 (zob. wyzej pkt 105-107). Zakladajac bowiem, ze
w trakcie przegladu okaze sig, ze kryterium zatwierdzenia nie jest spelnione w $wietle informacji
naukowych i technicznych innych niz te, ktére byly podstawa wszczecia procedury przegladu,
zatwierdzenie nie mogloby zosta¢ zmienione w tym zakresie nawet w przypadku istnienia znacznego
zagrozenia. Jednakze informacje te stanowilyby z pewno$cia ,nowa wiedze naukowa i techniczng”
w rozumieniu art. 21 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 uzasadniajaca wszczecie nowej procedury
przegladu, odre;bnej od pierwszej. Oczywiste jest, ze taki sposéb postepowania, niewymagany przez
zadne przepisy, bylby niepotrzebnym formalizmem i podwazalby zasade dobrej administracji i cel
ochrony realizowany przez rozporzadzenie nr 1107/2009.

W tych okolicznosciach zastrzezenie oparte na braku zgodnosci miedzy podstawami wszczecia
procedury przegladu a podstawami zaskarzonego aktu nalezy oddali¢ bez potrzeby badania, czy to
zastrzezenie, podniesione po raz pierwszy w replice, jest spéZnione, ani sprawdzenia, czy w niniejszym
przypadku faktycznie brak jest zgodnos$ci miedzy poszczegélnymi podstawami wymienionymi powyzej.

b) W przedmiocie zastrzezeri dotyczacych zastosowania metod i kryteriow ocemy innych mniz
obowigzujace w chwili sktadania wniosku o zatwierdzenie

Skarzace podnosza szereg zastrzezen dotyczacych metod i kryteriéw oceny zastosowanych przez EFSA
podczas dokonywania przegladu zagrozen zwigzanych z odno$nymi substancjami. W szczegélnosci
krytykuja one fakt, ze metody oceny nie byly takie same, jak zastosowane w czasie pierwotnego
zatwierdzenia tych substancji.

Skarzace twierdza w tym wzgledzie, ze biorac pod uwage harmonogram narzucony przez Komisje
i brak prawidlowo sporzadzonych wytycznych, nie byly w stanie zebra¢ dowodéw wymaganych przez
nowe kryteria i metody stosowane podczas przegladu, w szczegélnosci, poniewaz oznaczaloby to
konieczno$¢ przeprowadzenia nowych badan w terenie. Uwazaja one, Zze w konsekwencji nieuniknione
bylo wystapienie pewnych luk w danych i Zze w zwigzku z tym nie mialy one Zadnej realnej szansy na
unikniecie przyjecia zaskarzonego aktu, niezaleznie od poziomu rzeczywistego zagrozenia stwarzanego
przez odnosne substancje.

Skarzace podnosza w szczegdlnosci, ze art. 12 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009 i pkt 3.8.3
zalacznika II do niego, a takze zasada ochrony uzasadnionych oczekiwan, zobowigzywaly EFSA
i Komisje do oparcia oceny ryzyka na wytycznych dostepnych w momencie skladania wniosku
o zatwierdzenie substancji czynnej, przyjetych albo na poziomie Unii, albo na poziomie
miedzynarodowym. Jak wynika z pkt 1.3 zalacznika II, aby nowe zalecenia mogly zosta¢ uwzglednione,
musza by¢ przyjete przez Copcasa. W tym wzgledzie nie ma zadnych réznic w procedurze i majacych
zastosowanie kryteriach miedzy pierwotnymi zatwierdzeniami, przedtuzeniami i przegladami.

Zdaniem spotki Bayer jedynym dokumentem spelniajacym te kryteria w dniu oceny ryzyka przez EFSA
byly wytyczne EPPO (zob. pkt 17 powyzej). Natomiast, jak podnosza skarzace, EFSA na polecenie
Komisji oparfa swoja ocene ryzyka na swojej wlasnej opinii z maja 2012 r. (zob. pkt 22 powyzej), ktéra
byla jedynie wstepnym dokumentem sluzacym przygotowaniu odpowiednich wytycznych, oraz
w mniejszym stopniu na swoim projekcie wytycznych w sprawie oceny ryzyka dla pszczét zwiazanego
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ze $§rodkami ochrony roslin, ktéry zostal sfinalizowany dopiero w dniu 4 lipca 2013 r., a wiec juz po
przyjeciu zaskarzonego aktu. Calkowicie zmienito to wynik badania przeprowadzonego przez EFSA,
jak rowniez wnioski Komisji w sprawie zarzadzania ryzykiem.

Zdaniem Syngenty w przypadku uznania, ze na mocy art. 21 rozporzadzenia nr 1107/2009 metody
moga by¢ modyfikowane i stosowane w odniesieniu do substancji czynnych po ich zatwierdzeniu,
musialyby zosta¢ spelnione trzy warunki: dostepno$¢ nowej wiedzy naukowej, sfinalizowanie nowej
metody oraz umozliwienie autorom wnioskéw o zatwierdzenie wygenerowania danych naukowych
niezbednych do spelnienia wymogéw nowej metody. Jej zdaniem zaden z tych warunkéw nie zostat
w niniejszej sprawie spetniony.

Komisja kwestionuje argumenty skarzacych.

1) W przedmiocie ustalenia, na jakich dokumentach EFSA oparta ocene ryzyka

Na wstepie nalezy doprecyzowaé niektére pojecia, w szczegdlnosci dotyczace okre$lenia niektérych
dokumentéw, ktére moga by¢ uwzgledniane przez EFSA przy ocenie ryzyka substancji czynne;j.

i) W przedmiocie opinii EFSA

Nalezy przypomnie¢, ze opinia EFSA dotyczy przegladu wytycznych EPPO, ktére byly do tej pory
systemem odniesienia dla oceny ryzyka niesionego przez $rodki ochrony roslin dla pszczét,
w kategoriach oceny ryzyka przewleklego, narazenia na dzialanie niskich dawek, narazenia na ptyny
powstate w wyniku gutacji i oceny skumulowanego ryzyka (zob. pkt 17 powyzej). W tytule ,Abstract”
opinii EFSA realizowany cel i prace podjete w tym celu przez EFSA przedstawiono w nastepujacy
sposéb:

»Ponadto zwrdcono si¢ do [komitetu EFSA ds. produktéw ochrony roslin i ich pozostalosci] o wydanie
opinii naukowej na temat metodologii naukowej lezacej u podstaw oceny zagrozenia dla pszczoét (Apis
mellifera, Bombus spp. i pszczoly samotnice) stwarzanego przez srodki ochrony roslin. Na podstawie
podejscia opartego na ustugach ekosysteméw zaproponowane konkretne cele ochrony. Szczegélowo
przeanalizowano roézne drogi narazenia w odniesieniu do réznych kategorii pszczél. Oceniono
wytyczne dotyczace testdbw i wymieniono sugestie dotyczace ulepszenia przyszlych badan i przysztych
potrzeb badawczych. Zaproponowano proste narzedzie do oceny skumulowanych skutkéw
indywidualnych pestycydow na podstawie danych dotyczacych umieralnosci. Omoéwiono efekty
wielokrotnego i jednoczesnego narazenia oraz synergizmu. Opracowano wnioski dotyczace schematéw
oceny ryzyka osobno dla pszcz6l miodnych i osobno dla trzmieli i pszczét samotnic” [ttumaczenie
nieoficjalne, tak jak pozostale cytaty z tego dokumentu].

Ponadto z tytulu ,Summary” w opinii EFSA wynika, ze autorzy tej opinii wykonali te prace w pelni
wykorzystujac dostepne badania, poniewaz zalaczony wykaz odniesient zawieral 23 strony. Natomiast
autorzy sami nie przeprowadzali badan naukowych. W zwigzku z tym, nawet jesli opinia EFSA nie
zawiera niepublikowanej wiedzy naukowej, moze ona zasadniczo sluzy¢ jako punkt odniesienia dla
ustalenia stanu wiedzy naukowej w momencie jej finalizacji, przynajmniej w odniesieniu do
opublikowanych badan.

W zwiazku z tym opinia EFSA jest tak zwanym dokumentem ,metaanalizy” na temat oceny ryzyka
niesionego przez $rodki ochrony roslin, w ktérym zaleca sie cele ochrony w zakresie kategorii, skali
i czasu trwania tolerowanego dzialania na réznych poziomach ekosystemu, dla poszczegdlnych pszczot
i dla kolonii pszczét, i na tej podstawie formuluje sugestie co do czynnikéw, ktére nalezy uwzglednic
przy przeprowadzaniu oceny ryzyka. Ponadto opinia EFSA zawiera szczegétowa analize réznych drég
narazenia réznych kategorii pszczoél, ocenia istniejace wytyczne w odniesieniu do testéw i przedstawia
propozycje ich udoskonalenia i badan uzupetniajacych.
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Strony zgadzaja sie¢ co do tego, iz jako dokument metaanalizy opinia EFSA ma charakter
przygotowawczy w dwoéch aspektach.

Po pierwsze, jesli chodzi o cele ochrony, opinia EFSA zawiera jedynie propozycje, podczas gdy
ostateczne okreslenie tych celéw nalezy do Komisji jako podmiotu zarzadzajacego ryzykiem. Opinia
EFSA stwierdza w tym wzgledzie w rozdziale 8, zatytulowanym ,Recommendations and conclusions”:

»W celu opracowania solidnych i skutecznych procedur oceny ryzyka kluczowe jest, aby wiedzie¢, co
jest przedmiotem ochrony, gdzie ochrona ta powinna mie¢ miejsce i przez jaki okres czasu [...]

Ostateczna decyzja w sprawie celéw ochrony musi zosta¢ podjeta przez podmiot zarzadzajacy
ryzykiem. Ochrona roslin wchodzi w konflikt z ochrona pszczél. Wplyw na owady zapylajace nalezy
wywazy¢ ze wzrostem wydajnosci wynikajacym z lepszej ochrony upraw przed szkodnikami. Ogdlny
poziom ochrony obejmuje réwniez cele oceny narazenia. Nalezy podja¢ decyzje co do tego, na ile
zachowawcze ma by¢ oszacowanie narazenia i jaki odsetek sytuacji narazenia ma by¢ objety ocena

ryzyka”.

Po drugie, jesli chodzi o stosowana metodologie, opinia EFSA wskazuje pewne niedociagniecia
w  wytycznych dotyczacych stosowanych dotychczas testéw w  odniesieniu zaréwno do badan
laboratoryjnych, jak i do badan w terenie, a takze zwraca uwage na brak wytycznych dotyczacych
badan na temat wplywu na trzmiele i pszczoly samotnice. W zwiazku z tym opowiada sie za
dopracowaniem istniejacych wytycznych w celu uwzglednienia aktualnego stanu wiedzy naukowej
w niektérych kwestiach, a nawet opracowaniem nowych wytycznych. W opinii tej wskazano
w szczeg6lnosci:

»Zaleca sie uzupelnienie istniejacych wytycznych o obecny stan wiedzy naukowej w pewnych
zagadnieniach [...].

[N]iezbedne sa dalsze dzialania w celu dopracowania wytycznych, w szczegélnosci w odniesieniu do
minimalnej powierzchni pola, liczby kolonii lub samic inkubujacych w jednej partii, metodyki badan
martwych pszczél i zerowania, jak réwniez zatwierdzenia odpowiedniego sposobu okreslania rozwoju
kolonii (w przypadku trzmieli) [...].

Proponuje sie zastosowanie schematow oceny ryzyka osobno dla pszcz6t miodnych i osobno dla
trzmieli i pszcz6l samotnic [...].

Konieczna jest poprawa protokoléw badan dotyczacych trzmieli i pszczél samotnic, w szczegdlnosci
w celu lepszego uwzglednienia przewleklego ryzyka oraz identyfikacji i ilosciowego ujecia efektéw
subletalnych”.

Z powyzszego wynika, ze opinia EFSA stanowi podstawe naukows, ktéra moze stuzy¢ jako podstawa do
opracowania wytycznych i wskazéwek dotyczacych badan, ktére nalezy przeprowadzi¢, jednak sama
w sobie nie stanowi takiego dokumentu.

Nie oznacza to jednak, ze EFSA nie mogla powola¢ sie na swoja opinie¢ w ramach oceny ryzyka. Jako
dokument, ktéry szczegétowo analizuje rézne drogi narazenia poszczegdlnych kategorii pszczol
i oceniajacy istniejace wytyczne do badan, opinia EFSA moze by¢ bowiem wykorzystana do
zidentyfikowania dziedzin, w ktérych dotychczasowe oceny zawieraly luki, mogace kry¢ ryzyko jeszcze
nieocenione, ktérych nie uwzgledniono we wczesniejszych decyzjach dotyczacych zarzadzania ryzykiem
w odniesieniu do odno$nych substancji.
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ii) W przedmiocie wytycznych

Z odpowiedzi udzielonych przez strony na pytania pisemne Sadu wynika zasadniczo, ze wytyczne
zawieraja cele ochrony, okre$lone przez podmiot zarzadzajacy ryzykiem, jak réwniez materialne
kryteria oceny (schematy oceny i rzeczywiste wartosci liczbowe, ktérych przekroczenie prowadzi do
odmowy zatwierdzenia, itd.) niezbedne do oceny tych celéw ochrony.

Na wniosek Komisji EFSA opracowala na podstawie swojej opinii projekt wytycznych. Wstepna wersja
tychze ,wytycznych EFSA dotyczacych oceny ryzyka niesionego przez S$rodki ochrony roélin
w odniesieniu do pszczét i pszczél samotnic” [tlumaczenie nieoficjalne] zostala opublikowana na
potrzeby publicznych konsultacji w dniu 20 wrze$nia 2012 r. Zmieniony dokument zostal
opublikowany w dniu 4 lipca 2013 r. (zwany dalej ,wytycznymi z 2013 r.”).

Jednak aby wytyczne te mogly by¢ formalnie stosowane, projekt wytycznych z 2013 r. musial jeszcze
zosta¢ zatwierdzony przez panstwa czlonkowskie w ramach Copcasa. Z informacji dostarczonych
przez strony wynika, ze projekt wytycznych z 2013 r. byl przedmiotem pierwszego spotkania
z panstwami czlonkowskimi w grudniu 2013 r. oraz ze przy tej okazji ich wejscie w zycie przewidziano
na dzien 1 stycznia 2015 r. Jednak ze wzgledu na utrzymujace si¢ réznice zdan miedzy Komisja
a niektérymi panstwami czlonkowskimi w sprawie kluczowych elementéw projektu nie byl on jeszcze
formalnie zatwierdzony do czasu rozpraw w niniejszej sprawie, przeprowadzonych w dniach 15
i 16 lutego 2017 r.

Komisja wskazala ponadto, ze z uwagi na éw status tymczasowy nie opierala si¢ dotychczas na tym
dokumencie przy podejmowaniu decyzji w zakresie zarzadzania ryzykiem.

iii) W przedmiocie twierdzenia, jakoby EFSA oparta si¢ na projekcie wytycznych

Spétka Bayer nie uzasadnila swojego twierdzenia, zgodnie z ktérym EFSA w ramach oceny ryzyka
oparla sie¢ na projekcie wytycznych z 2013 r. Natomiast Syngenta odestala do przypiséw nr 14-17
stanowiska EFSA dotyczacego tiametoksamu, ktére odnosza si¢ do projektu wytycznych z 2013 r.

Zdaniem Komisji powyzsze cytaty nie zostaly sformulowane ,w celu odniesienia si¢ do metodologii,
lecz raczej do danych wyjsciowych, bez ktérych ocena ryzyka nie zostalaby przeprowadzona”.
W szczegdlnosci, po pierwsze, przypisy nr 14 i 15 odnosza sie do niektérych celéw ochrony zawartych
w projekcie wytycznych z 2013 r. Po drugie, przypisy nr 16 i 17 odnosza si¢ do danych dotyczacych
pozostalo$ci w pytku i nektarze, ktére to dane zostaly juz zawarte w opinii EFSA i w o$wiadczeniu
EFSA, a nastepnie zostaly powielone w projekcie wytycznych z 2013 r.

W pierwszej kolejnosci nalezy zauwazy¢, ze drugie zlecenie, na mocy ktérego Komisja zwrdcila sie do
EFSA o aktualizacje ocen ryzyka dotyczacych odnosnych substancji (zob. pkt 21 powyzej), wyraznie
wymienia pewne elementy, ktére EFSA musiala wzia¢ pod uwage w tym wzgledzie. Wsréd tych
elementéw znajduje sie opinia EFSA, ale nie projekt wytycznych z 2013 r.

W drugiej kolejnosci, jak wynika z twierdzen spétki Syngenta, popartych dokumentami z akt sprawy,
nie do$¢, ze Komisja nie poprosila EFSA o skorzystanie z projektu wytycznych z 2013 r., to jeszcze
istnial konsensus pomiedzy tymi dwoma podmiotami, zgodnie z ktérym wspomniany projekt nie mégt
by¢ uwzgledniany w procesie ponownej oceny odno$nych substancji. W wiadomosci elektronicznej
z dnia 29 pazdziernika 2012 r. skierowanej do Syngenta przez bylego kierownika wydzialu ds.
pestycydéw w EFSA ten ostatni stwierdzil bowiem, iz ,Komisja wiedziala, ze wytyczne [z 2013 r.] nie
beda gotowe w odpowiednim czasie, aby mogly zosta¢ uwzglednione w stanowisku [EFSA], ktére
[mialo] zosta¢ sfinalizowane do konica roku [2012]”, i ze wlasnie z tego powodu Komisja zwrdcita sie
do EFSA o uwzglednienie opinii EFSA.
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Stwierdzenie to jest potwierdzone przez inne dowody, a w szczegdlno$ci przez zeznanie tego samego
kierownika wydzialu zlozone w dniu 6 lutego 2013 r. przed komisja parlamentarna Zjednoczonego
Kroélestwa i podniesione przez skarzace, w ktérym miedzy innymi wskazal on, co nastepuje:

»ZostaliSmy poproszeni [przez Komisje] o korzystanie z opinii naukowej, ktora jest tylko elementem
przygotowawczym wytycznych [...] W momencie naszej oceny nie posiadaliémy wytycznych, lecz opinie
naukows, ktéra nie jest dokumentem zawierajacym wytyczne. Wytyczne powinny okresla¢ kryteria.
Kryteria nie zostaly okreslone do tej pory [...], a musza zosta¢ ustalone w porozumieniu z podmiotami
zarzadzajacymi ryzykiem, poniewaz pytanie »co jest pozbawione ryzyka?« nie jest pytaniem naukowym
[...] Nie zostalo to zrobione, dlatego w naszych wnioskach wielokrotnie pisalismy »Brak kryteriow. Nie
jesteSmy w stanie przeprowadzi¢ oceny ryzyka z pewnoscig. Stopient niepewnosci jest wysoki«”.

Wyjasnienia te prowadza do wniosku, ze EFSA rzeczywiscie nie korzystala z projektu wytycznych
z 2013 r., poniewaz zawieraly one, zgodnie ze wskazéwkami skarzacych, propozycje kryteriéw oceny.
W zwiazku z tym gdyby EFSA skorzystala z tego projektu, nie wystapitby problem braku kryteriéw.

Podobnie podsumowanie posiedzenia Copcasa w dniach 12 i 13 lipca 2012 r. wskazuje, ze projekt
wytycznych z 2013 r. zostal opracowany przez EFSA réwnolegle z ocena ryzyka stwarzanego przez
odnosne substancje i w zwigzku z tym prace te nie moga zosta¢ uwzglednione w ponownej ocenie.

W trzeciej kolejnosci, jesli chodzi o przypisy nr 14-17 stanowiska EFSA na temat tiametoksamu,
przywolane przez Syngente, nalezy dokona¢ rozréznienia miedzy stosowaniem sensu stricto projektu
wytycznych z 2013 r. w tym sensie, ze EFSA czulaby si¢ zwigzana zawartymi w nim propozycjami,
ktére nie zostaly zatwierdzone przez Copcasa, a zwyklym powolywaniem sie na ten dokument
w celach informacyjnych lub ilustracyjnych, na przyklad w przypadku odniesien do wczes$niej
istniejacych danych, ktére w projekcie wytycznych z 2013 r. zostaly jedynie powielone lub zebrane.
O ile pierwsza sytuacja byla niedopuszczalna w momencie dokonywania oceny ryzyka
przeprowadzonej przez EFSA, w braku prawidiowej finalizacji wytycznych z 2013 r., o tyle druga
z nich nie moze zosta¢ uznana za nieprawidtowosc¢.

Poniewaz przypisy wskazane przez Syngente obejmuja zwykle odestanie do projektu wytycznych
z 2013 r., kwestia tego, do ktérej z alternatyw wymienionych w pkt 252 powyzej naleza poczynione
w nich odniesienia, zalezy od tresci zdania, w ktérych znajduja sie rzeczone przypisy. Ponadto nalezy
zauwazy¢ w tym wzgledzie, ze stanowisko EFSA na temat tiametoksamu zawiera na stronach 21 i 22
dwukrotnie odestanie do ,,16”, ale istnieje tylko jeden przypis nr 16, na s. 21 tegoz stanowiska.

W tym wzgledzie, po pierwsze, zdanie zawierajace odestanie do przypisu nr 15 wskazuje, ze eksperci
chcieli przedstawi¢ pewne dane w formacie przewidzianym przez wytyczne z 2013 r., aby ulatwi¢
poréwnania, gdy tylko wytyczne z 2013 r. zostana sfinalizowane. Nie moze to zosta¢ uznane za
»stosowanie” projektu wytycznych z 2013 r.

Po drugie, zdanie zawierajace odestanie do przypisu nr 17 odsyla do danych, ktére zostaly
»zaraportowane” w zalaczniku I do projektu wytycznych z 2013 r. Jak wynika z poprzednich zdan,
dane te pochodza z réznych badan i zostaly jedynie skompilowane w projekcie wytycznych z 2013 r.
w zalaczniku I do projektu wytycznych z 2013 r. Zatem odestanie do tego zalacznika nie moze zostacd
uznane za ,stosowanie” projektu wytycznych z 2013 r.

Po trzecie, zdanie poprzedzajace zdanie zawierajace drugie odestanie do przypisu nr 16 wskazuje, ze
baza danych, o ktdérej jest w nim mowa, byla juz elementem wcze$niejszych publikacji EFSA
(mianowicie, opinii EFSA i o$wiadczenia EFSA) oraz zostala zmieniona i poprawiona w ramach
projektu wytycznych z 2013 r. Poniewaz jest to zwyczajne uwzglednienie istniejacych wczesniej
danych, nalezy uzna¢, ze nie stanowi ono ,stosowania” projektu wytycznych z 2013 r. w rozumieniu
stosowania nowych metod niezatwierdzonych przez panstwa czlonkowskie.
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Po czwarte, zwroty zawierajace odestanie do przypisu nr 14 i pierwsze odestanie do przypisu nr 16
wskazuja, ze wspoélczynniki odkladania ,were considered within the draft EFSA guidance document”.
W odpowiedzi na pisemne pytanie Sadu Komisja wskazala w tym wzgledzie, ze sformulowanie to,
uzyte dwukrotnie przez EFSA, oznaczalo, ze wspétczynniki odkladania stosowane przez EFSA, ktére
uzyskano z innego dokumentu przygotowanego przez Dyrekcje Generalna (DG) ,Zdrowie
i Bezpieczenstwo Zywnosci”, zostaly réwniez uwzglednione w projekcie wytycznych z 2013 r., a nie ze
wspolczynniki z projektu wytycznych z 2013 r. zostaly wykorzystane w ramach oceny ryzyka. W swietle
tych wskazéwek, ktére sa zgodne z bardziej ogélnymi elementami powtdrzonymi w pkt 248-251
powyzej, nalezy stwierdzi¢, Ze rozpatrywane sformulowanie nie stanowi stosowania projektu
wytycznych z 2013 r. w $cistym znaczeniu tego stowa.

Wynika z tego, ze przy ocenie ryzyka zwiazanego z odnos$nymi substancjami EFSA oparfa sie
w szczegbélnos$ci na swojej opinii. Nie zastosowala natomiast projektu wytycznych z 2013 r. jako
dokumentu zawierajacego wytyczne.

2) W przedmiocie zastrzezenia dotyczgcego naruszenia art. 12 ust. 2 rozporzgdzenia nr 1107/2009

Artykul 12 ust. 1 i 2 rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytutowany ,Stanowisko [EFSA]”, ma nastepujace
brzmienie:

»1. [EFSA] przekazuje wnioskodawcy oraz pozostalym panstwom czlonkowskim projekt sprawozdania
z oceny, ktéry otrzymal[a] od panstwa czlonkowskiego pelniacego role sprawozdawcy, najpdzniej
w terminie 30 dni od jego otrzymania. W stosownych przypadkach zwraca si¢ do wnioskodawcy
o przekazanie uaktualnionej dokumentacji panstwom cztonkowskim, Komisji i [EFSA].

[EFSA] podaje do publicznej wiadomosci projekt sprawozdania z oceny po udzieleniu wnioskodawcy
dwutygodniowego okresu na zgloszenie wniosku o poufnos¢, zgodnie z art. 63, w odniesieniu do
niektérych czesci projektu sprawozdania z oceny.

[EFSA] dopuszcza skladanie pisemnych uwag przez okres 60 dni.

2. W stosownych przypadkach [EFSA] przeprowadza konsultacje z ekspertami, w tym z ekspertami
z panstwa czltonkowskiego pelniacego 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 w sprawie tego, czy mozna oczekiwaé, ze dana substancja
czynna spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4, i informuje o tym wnioskodawce, panstwa
czlonkowskie i Komisje oraz podaje to stanowisko do publicznej wiadomosci. W przypadku konsultacji
przewidzianej w niniejszym ustepie termin 120 dni przedtuza sie o 30 dni.

W stosownych przypadkach [EFSA] wypowiada si¢ w swoim stanowisku na temat mozliwych srodkéw
ograniczajacych ryzyko okreslonych w projekcie sprawozdania z oceny”.

Skarzace podnosza zasadniczo, ze art. 12 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009 wymaga, by w niniejszym
przypadku ocena ryzyka substancji czynnych byla prowadzona z wykorzystaniem wytycznych
dostepnych w dniu zlozenia wniosku o zatwierdzenie rozpatrywanej substancji, tj. wytycznych EPPO.

Nalezy zbada¢ w tym wzgledzie, czy art. 12 rozporzadzenia nr 1107/2009 znajduje zastosowanie
w ramach procedury przegladu, co Komisja kwestionuje.
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Przede wszystkim nalezy stwierdzi¢, ze w ramach sekcji ,Substancje czynne” rozdzialu II
rozporzadzenia nr 1107/2009 art. 12 stanowi cze$¢ podsekcji 2 ,Procedura zatwierdzania”. Artykut 21
nalezy natomiast do podsekcji 3 ,Przedluzenie i przeglad”.

Dlatego tez ocena systematyki przemawia przeciwko stosowaniu przepisow podsekcji 2 w ramach
podsekcji 3, jezeli nie ma wyraznego odestania do niej. Przyklad takiego odestania znajduje sie
w art. 21 ust. 3 akapit drugi (zob. pkt 9 powyzej), ktéry wyraznie stanowi w szczegélnosci, ze
zastosowanie ma art. 13 ust. 4 (wchodzacy w zakres podsekcji 2). Odestanie to byloby zbedne, gdyby
przepisy zawarte w podsekcji 2 i tak mialy zastosowanie w ramach przegladu.

Wyktadnie te potwierdza systematyka art. 12 rozporzadzenia nr 1107/2009. Artykul 12 ust. 2 akapit
drugi rozporzadzenia nr 1107/2009 stanowi bowiem, ze EFSA zajmuje stanowisko w terminie 120 dni
»0d zakonczenia okresu przewidzianego na przedstawienie pisemnych uwag”. Rozpoczecie biegu tego
terminu odsyla do art. 12 ust. 1 akapit trzeci, w ktérym przewidziano, ze EFSA ,dopuszcza skladanie
pisemnych uwag przez okres 60 dni” od opublikowania projektu sprawozdania z oceny
(przygotowanego przez panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy) zgodnie z akapitem
drugim.

Tymczasem w ramach procedury przegladu na podstawie art. 21 nie przewiduje sie sporzadzenia
projektu sprawozdania z oceny ani podania go do publicznej wiadomosci. W zwiazku z tym art. 12
ust. 2 akapit drugi, ktérego celem jest miedzy innymi okre$lenie terminu, w ktérym EFSA ma
przedstawi¢ swoje stanowisko, nie ma zatem zastosowania w ramach przegladu réwniez dlatego, ze nie
jest mozliwe ustalenie rozpoczecia biegu terminu. Natomiast art. 21 wust. 2 rozporzadzenia
nr 1107/2009 przewiduje inny termin przedstawienia wynikéw oceny ryzyka przez EFSA w ramach
przegladu, mianowicie ,w terminie trzech miesiecy od daty otrzymania wniosku” zlozonego przez
Komisje.

Wreszcie nalezy doda¢, ze w $wietle celéw ochrony realizowanych przez rozporzadzenie nr 1107/2009
(zob. pkt 105-107 powyzej), wydaje sie trudne do zaakceptowania, aby metody oceny ryzyka
w odniesieniu do substancji zatwierdzonej zostaly ustalone, bez mozliwosci zmiany, w dniu zlozenia
wniosku o zatwierdzenie, w kontekscie przegladu, ktéry moze mie¢ miejsce, jak w niniejszej sprawie,
po uplywie ponad dziesieciu lat od tej daty.

Nalezy zatem stwierdzi¢, ze nie mozna skutecznie powolywa¢ sie na art. 12 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1107/2009 w celu podwazenia zastosowania w ramach przegladu odnos$nych substancji metod
i kryteriéw innych niz stosowane podczas ich zatwierdzenia oraz w szczegdlnosci niestosowania
wytycznych EPPO.

W konsekwencji nalezy oddali¢ zastrzezenie oparte na naruszeniu tego przepisu.

3) W przedmiocie zastrzezenia dotyczacego naruszenia pkt 3.8.3 zalgcznika II do rozporzgdzenia
nr 1107/2009

Skarzace uwazaja, ze z pkt 3.8.3 zalacznika II (zob. pkt 10 powyzej) w zwiazku z art. 12 ust. 2
rozporzadzenia nr 1107/2009 wynika, ze Komisja i EFSA nie moga opiera¢ si¢ na niekompletnej
metodzie w celu ustalenia, czy dana substancja nadal spelnia kryteria okre§lone w art. 4 tego
rozporzadzenia, lecz ze ocena zagrozen powinna by¢ przeprowadzana przy uzyciu wytycznych
dostepnych w chwili skladania dokumentacji lub danych. Bayer podkresla, ze w dniu oceny ryzyka
odno$nych substancji przez EFSA wytyczne EPPO byly jedynym dokumentem spelniajacym wymég
zawarty w sformufowaniu ,na podstawie wytycznych uzgodnionych na poziomie [Unii] lub
miedzynarodowym” zawarte w pkt 3.8.3 zalacznika II.

Komisja nie zgadza si¢ z ta argumentacja.
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Co sie tyczy w pierwszej kolejnosci argumentu opartego na art. 12 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009,
przepis ten, jak zostalo wskazane wyzej, nie potwierdza tez skarzacych, zgodnie z ktérymi ocena ryzyka
powinna opiera¢ si¢ na wytycznych dostepnych w momencie skladania wniosku o zatwierdzenie
substancji czynnej.

W drugiej kolejnosci, co sie tyczy pkt 3.8.3 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009, zastrzezenie
dotyczace jego naruszenia dotyczy zasadniczo kwestii tego, czy przepis ten zakazuje EFSA stosowania
podczas oceny ryzyka stwarzanego przez odnosne substancje kryteriéw i metod oceny ryzyka innych
niz innych niz kryteria i metody stosowane przy pierwotnym zatwierdzeniu odnosnych substancji,
a w szczegolnosci odejscia od dokumentéw przygotowanych w tym zakresie przez EPPO.

W tym wzgledzie nalezy wzia¢ pod uwage fakt, ze ramy prawne zmienily si¢ od czasu pierwotnego
zatwierdzenia odno$nych substancji, w szczegdlnosci w wyniku przyjecia rozporzadzenia nr 1107/2009
i zwigzanych z nim rozporzadzen wykonawczych, ktére przewiduja obecnie zwrdcenie szczegélnej
uwagi na zagrozenia dla pszczét stwarzane przez substancje czynne, a w szczegélnosci pestycydy, jak
wyjasniono w pkt 133—-136 powyze;j.

W szczegblnosci, jak stusznie podkresla Komisja, wlaczenie nowego pkt 3.8.3 do zalacznika II do
rozporzadzenia nr 1107/2009 stanowi zmiane warunkéw zatwierdzania substancji czynnych
w odniesieniu do zagrozenia, jakie pestycydy stanowia dla pszczét.

Ponadto, jak zostalo wskazane w pkt 136 powyzej, owa zmiana ram regulacyjnych powinna by¢
stosowana do kazdej oceny ryzyka przeprowadzonej po wej$ciu w zycie rozporzadzenia nr 1107/2009,
niezaleznie od tego, czy chodzi o pierwsze zatwierdzenie, czy o przeglad.

W tych okolicznosciach nalezy uzna¢, ze nie tylko pkt 3.8.3 zalacznika II do rozporzadzenia
nr 1107/2009 nie zakazywal stosowania przez EFSA kryteriéw i metod innych niz kryteria i metody
stosowane podczas pierwotnego zatwierdzenia odnosnych substancji, ale wrecz przeciwnie — zgodnie
z zamiarem prawodawcy Unii na mocy rozporzadzenia nr 1107/2009 wymagane bylo stosowanie
zmienionych kryteriéw. Dotyczy to w szczegélnosci opinii EFSA jako dokumentu podsumowujacego
stan wiedzy naukowej w tym zakresie w momencie dokonywania oceny ryzyka ze strony odno$nych
substancji.

W konsekwencji nalezy oddali¢ zastrzezenie oparte na naruszeniu pkt 3.8.3 zalacznika II do
rozporzadzenia nr 1107/2009, a ponadto nie jest konieczne zajecie stanowiska w kwestii tego, czy stowo
»wytyczne” uzyte w zdaniu wprowadzajacym ten przepis odnosi sie¢ do wytycznych z art. 12
rozporzadzenia, jak twierdza skarzace, czy tez do dokumentu na temat metod badawczych, jak podnosi
Komisja.

4) W przedmiocie zastrzezenia dotyczgcego ochrony uzasadnionych oczekiwan

Z utrwalonego orzecznictwa wynika, ze mozliwo$¢ powolywania sie na zasade ochrony uzasadnionych
oczekiwan przystuguje kazdemu podmiotowi, w stosunku do ktdérego instytucja Unii wzbudzila
uzasadnione nadzieje z powodu udzielenia konkretnych zapewnienn [wyrok z dnia 11 marca 1987 r.,
Van den Bergh en Jurgens i Van Dijk Food Products (Lopik)/EWG, 265/85, EU:C:1987:121, pkt 44;
zob. takze wyrok z dnia 8 wrze$nia 2010 r., Deltafina/Komisja, T-29/05, EU:T:2010:355, pkt 427
i przytoczone tam orzecznictwo].

Bayer twierdzi w tym wzgledzie, ze biorac pod uwage okolicznosci niniejszej sprawy, brak pisemnych
zapewnienn Komisji co do zastosowania wytycznych EPPO nie pozwala zaprzeczy¢, ze wzbudzita ona
uzasadnione oczekiwania w tym zakresie. Ze wzgledu na to, Ze poprzednia wersja tych wytycznych
zostala wykorzystana jako podstawa procedur oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem wzgledem
odnos$nych substancji, a wytyczne te zostaly zaktualizowane w 2010 r. z udzialem jej przedstawicieli
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oraz przedstawicieli organéw réznych panstw czltonkowskich, a takze dlatego, ze niektére panstwa
czlonkowskie jeszcze niedawno je stosowaly, Bayer mial wszelkie powody, aby oczekiwa¢, przy braku
jakichkolwiek odmiennych informacji ze strony Komisji, ze zaktualizowana i poprawiona wersja tych
wytycznych z 2010 r. bedzie podstawa przysztych ocen ryzyka zwigzanego z odno$nymi substancjami.
Ponadto wszystkie zainteresowane strony, w tym EFSA, uznaly, ze rozporzadzenie nr 1107/2009
nakazywalo stosowanie wytycznych EPPO.

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, jak stusznie podnosi Komisja oraz jak wynika z wlasnych twierdzen
spolki Bayer, ze skarzace nie przytaczaja zadnego zapewnienia udzielonego im przez Komisje co do
tego, ze ocena ryzyka przeprowadzana zgodnie z art. 21 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 bedzie
dokonywana na podstawie wytycznych dostepnych w czasie skladania wnioskéw o zatwierdzenie
odno$nych substancji, od ktérego to czasu do dnia przegladu moglo mina¢ ponad dziesie¢ lat,
a w szczegdlnosci na podstawie wytycznych EPPO. Podnoszone przekonania skarzacych, oparte na
innych okolicznosciach, nie spelniaja przestanek okreslonych w orzecznictwie przytoczonym w pkt 278

powyze;j.

W zakresie, w jakim Bayer opiera si¢ na zeznaniach bylego kierownika wydziatlu ds. pestycydéw EFSA
zlozonych przed komisja parlamentarna w Zjednoczonym Kroélestwie (zob. pkt 249 powyzej),
w odniesieniu do podnoszonego przekonania EFSA o koniecznosci stosowania wytycznych EPPO,
nalezy stwierdzi¢, ze nie przedstawia zadnych dowodéw na poparcie tego twierdzenia. Chociaz bowiem
z zeznania tego wynika, ze Komisja zwrdcita si¢ do EFSA o korzystanie z opinii EFSA i ze opinia ta nie
stanowi ,wytycznych zawierajacych metodyke oceny ryzyka”, nie wydaje si¢, aby EFSA w jakikolwiek
sposob nie zgadzala sie tym wnioskiem, ani ze w razie jej braku planowataby skorzysta¢ z wytycznych
EPPO.

Ponadto w zakresie, w jakim Bayer opiera si¢ na pkt 3.8.3 zalacznika II do rozporzadzenia
nr 1107/2009 jako podstawie uzasadnionych oczekiwan, z rozwazan przedstawionych w pkt 274-276
powyzej wynika, ze przepis ten nie moze stanowi¢ podstawy takich oczekiwan.

W zwigzku z tym stosowanie w ramach przegladu odno$nych substancji innych metod i kryteriéw niz
stosowane do ich zatwierdzenia nie narusza zasady ochrony uzasadnionych oczekiwan.

W konsekwencji nalezy oddali¢ zastrzezenie oparte na naruszeniu tej zasady.

5) W przedmiocie zastrzezenia dotyczgcego pewnosci prawa

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem zasada pewno$ci prawa wymaga, aby przepisy prawne byly jasne,
precyzyjne i przewidywalne co do ich skutkéw, tak aby zainteresowane podmioty mogly zorientowad
sie w stanie prawnym i stosunkach prawnych wynikajacych z porzadku prawnego Unii (zob. wyrok
z dnia 8 grudnia 2011 r., France Télécom/Komisja, C-81/10 P, EU:C:2011:811, pkt 100 i przytoczone
tam orzecznictwo; wyrok z dnia 31 stycznia 2013 r., LVK, C-643/11, EU:C:2013:55, pkt 51).

Ow wymég pewnosci prawa jest szczegdlnie rygorystyczny wéwczas, gdy chodzi — tak jak w niniejszym
przypadku — o regulacje, ktéra moze powodowaé konsekwencje finansowe, aby umozliwi¢
zainteresowanym dokfadne zapoznanie si¢ z zakresem obowiazkéw, ktére na nich naklada (zob. wyrok
z dnia 15 grudnia 1987 r., Irlandia/Komisja, 325/85, EU:C:1987:546, pkt 18).

Syngenta podnosi w tym wzgledzie, ze konieczne jest, aby ,zasady gry” byly okreslone z gory, to znaczy,
aby badanie substancji bylo prowadzone wylacznie w oparciu o wytyczne opracowane, przyjete i znane
wnioskodawcom w chwili skladania wniosku o zatwierdzenie. Dodaje ona, ze gdyby bylo odwrotnie,
zatwierdzenie mogloby w kazdej chwili zosta¢ wycofane poprzez sporzadzenie nowego projektu
wytycznych, co spowodowaloby sila rzeczy, ze istniejaca dokumentacja dotyczaca substancji czynnej
stalaby sie ,niekompletna”. Nie byloby zatem Zadnej pewnosci prawa.
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W pierwszej kolejnosci nalezy w tym wzgledzie zaznaczy¢, ze nie moze istnie¢ zadne ogélne prawo
podmiotéw ubiegajacych si¢ o zatwierdzenie, wynikajace z zasady pewnosci prawa, do tego, zeby
kryteria oceny i zarzadzania ryzykiem zwigazanym z substancja czynna pozostaly niezmienione
w przypadku przegladu w stosunku do sytuacji istniejacej w chwili skfadania wniosku o zatwierdzenie.

Nalezy bowiem przypomnie¢, ze art. 114 ust. 3 TFUE, na ktérym oparte jest miedzy innymi
rozporzadzenie nr 1107/2009, stanowi, ze w swoich wnioskach dotyczacych w szczegdélnosci ochrony
$rodowiska, sporzadzonych w ramach zblizania przepiséw dotyczacych ustanowienia i funkcjonowania
rynku wewnetrznego, Komisja przyjmuje jako podstawe wysoki poziom ochrony, uwzgledniajac
w szczegélnosci wszelkie zmiany oparte na faktach naukowych. Ponadto orzeczono, ze ochronie
srodowiska nalezy przyzna¢ nadrzedne znaczenie w stosunku do kwestii ekonomicznych, wobec czego
moze ona uzasadnia¢ negatywne konsekwencje ekonomiczne, nawet istotne, dla niektérych
przedsiebiorcéw (zob. podobnie wyroki: z dnia 9 wrzesnia 2011 r., Dow AgroSciences i in./Komisja,
T-475/07, EU:T:2011:445, pkt 143; z dnia 6 wrzesnia 2013 r., Sepro Europe/Komisja, T-483/11,
niepublikowany, EU:T:2013:407, pkt 85; z dnia 12 grudnia 2014 r., Xeda International/Komisja,
T-269/11, niepublikowany, EU:T:2014:1069, pkt 138). Z tych zasad, ktére stanowia podstawe ogdlnego
celu ochrony okreslonego w rozporzadzeniu nr 1107/2009 (zob. pkt 105—-107 powyzej), wynika, ze, o ile
nie okreslono inaczej, decyzje, ktére Komisja jest zobowigzana podejmowaé na gruncie tego
rozporzadzenia, powinny zawsze uwzglednia¢ najnowsza wiedze naukowa i techniczng.

Artykut 21 rozporzadzenia nr 1107/2009, na ktérym opiera sie zaskarzony akt, jedynie wyraza te
zasadnicze wzgledy, stanowiac zasadniczo, Ze istnienie nowej wiedzy naukowej moze uzasadnia¢
wycofanie lub zmiane istniejacego zatwierdzenia.

W drugiej kolejnosci jednak realizacji zasady uwzglednienia nowej wiedzy naukowej moga towarzyszy¢
przepisy przejSciowe oraz w szczegélnosci okresy przejSciowe, o ile nie narusza to celu ochrony
realizowanego przez rozporzadzenie nr 1107/2009.

Tak jest na przykltad w przypadku rozporzadzenia Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r.
ustanawiajacego wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych, zgodnie z rozporzadzeniem
nr 1107/2009 (Dz.U. 2013, L 93, s. 1), jak réwniez rozporzadzenia Komisji (UE) nr 284/2013 z dnia
1 marca 2013 r. ustanawiajacego wymogi dotyczace danych dla $rodkdw ochrony roslin, zgodnie
z rozporzadzeniem nr 1107/2009 (Dz.U. 2013, L 93, s. 85), przywolanych przez Syngente. Motyw 5
tych rozporzadzen stanowi bowiem, ze ,[p]rzed wej$ciem w zycie zmienionych wymogéw dotyczacych
danych nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres czasu, aby umozliwi¢ wnioskodawcom przygotowanie sie
do spelnienia tych wymogoéw”, a art. 5 ust. 2 tych rozporzadzen przewiduje w konsekwencji stosowanie
odroczone o osiem miesiecy w stosunku do daty ich wejscia w zycie. Podobnie motyw 6 tych
rozporzadzen stanowi, ze ,[a]by umozliwi¢ panstwom czlonkowskim i zainteresowanym stronom
przygotowanie sie do spelnienia nowych wymogoéw, wlasciwe jest ustanowienie srodkéw przejsciowych
dotyczacych danych przedlozonych” w odniesieniu do wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnych.
Wreszcie oba te rozporzadzenia stanowig w czesci A pkt 8 zalacznika, ze ,[d]o momentu zwalidowania
i przyjecia nowych badan i nowego programu oceny ryzyka nalezy wykorzystywac istniejace procedury
w celu zaradzenia ostremu i przewleklemu ryzyku dla pszczél, w tym przetrwania i rozwoju kolonii,
oraz okreslenia i pomiaru w ramach oceny ryzyka odpowiednich efektéw subletalnych”.

Tymczasem, po pierwsze, nalezy podnie$¢, ze rozporzadzenia nr 283/2013 i nr 284/2013 nie maja
zastosowania do okolicznosci faktycznych niniejszej sprawy. Jak wynika bowiem z ich art. 3 i jak
stusznie podkresla Komisja, przewidziane w nich przepisy przejsciowe dotycza jedynie procedury
zatwierdzania, przedluzania i zmiany warunkéw zatwierdzenia, uregulowanych w art. 7-20
rozporzadzenia nr 1107/2009, a nie procedury przegladu uregulowanej w art. 21 tego rozporzadzenia.
W zwiazku z tym rozporzadzenia te moga w niniejszej sprawie stuzy¢ jedynie do zilustrowania faktu,
wskazanego w pkt 291 powyzej, ze w decyzjach opartych na rozporzadzeniu nr 1107/2009 moga
istnie¢ wyjatki od zasady uwzgledniania najnowszej wiedzy naukowe;j.

46 ECLLI:EU:T:2018:280



294

295

296

Wyrok z pnia 17.5.2018 R. — Sprawy T-429/13 1 T-451/13
BAYER CROPSCIENCE 1 IN./KOMISJA

Po drugie, nalezy podkresli¢, ze okoliczno$¢, iz odroczenie stosowania tych dwéch rozporzadzen nie
dotyczy procedury przegladu, nie jest przypadkowa i wynika z wywazenia zasady pewno$ci prawa
z celem ochrony okre$lonym w rozporzadzeniu nr 1107/2009. Procedury zatwierdzania, przedluzania
i zmiany warunkéw zatwierdzenia sa bowiem wszczynane na wniosek producenta danej substancji,
zgodnie z art. 7 ust. 1 i art. 15 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009. Aby moéc sporzadzi¢
dokumentacje, ktéra nalezy zlozy¢ wraz z wnioskiem, jest oczywiscie niezbedne, aby wnioskodawca
wiedzial z odpowiednim wyprzedzeniem, jakie dane musi zgromadzi¢ do celéw procedury, i aby nie
sprzeciwialy sie temu cele ochrony okreslone w rozporzadzeniu nr 1107/2009 (zob. pkt 105-107
powyzej). Natomiast zgodnie z art. 21 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 (przytoczonego w pkt 8
powyzej), procedura przegladu zostaje wszczeta przez Komisje z urzedu i moze zosta¢ wszczeta
w kazdej chwili, jezeli w $wietle nowej wiedzy naukowej i technicznej Komisja uzna, ze istnieja
powody, by sadzi¢, iz dana substancja przestala spelnia¢ kryteria zatwierdzenia. Poniewaz to wlasnie
nowa wiedza naukowa i techniczna uzasadnia wszczecie procedury przegladu, w zakresie, w jakim
wskazuje, ze dana substancja moze juz nie spelnia¢ kryteriéw zatwierdzenia, nieuwzglednienie tej
nowej wiedzy w przegladzie, a w szczeg6lnosci w ocenie ryzyka byloby nielogiczne i sprzeczne zaréwno
z punktu widzenia ogdlnego z celem ochrony okreslonym w rozporzadzeniu nr 1107/2009, jak
i w szczegélnosci ze skutecznoscia art. 21 tego rozporzadzenia.

Po trzecie, jesli chodzi o konsekwencje praktyczne motywéw 5 i 6 rozporzadzenia nr 283/2013
i nr 284/2013 oraz stosowania ich art. 3, nalezy wskazaé, ze te wyrazenia zasady pewnosci prawa
powoduja co prawda, iz nie mozna odméwié przyjecia dokumentacji dotyczacej substancji czynnej
jako niekompletnej z powodu braku zgodnosci z nowymi wymaganiami, jesli ,wnioskodawca” nie
dysponowal czasem koniecznym do dostosowania si¢ do nich. Nie moze to jednak oznacza¢, biorac
pod uwage cele ochrony realizowane przez rozporzadzenie nr 1107/2009 (zob. pkt 105-107 powyzej),
ze EFSA i Komisji nie wolno wyciagna¢ wnioskéw, przy ocenie i zarzadzaniu ryzykiem, z braku
pewnych danych, ktére nie byly wymagane wczesniej, ale ktére w $wietle nowej wiedzy naukowej
i technicznej okazuja si¢ istotne do celéw przegladu. Gdyby bylo inaczej, EFSA i Komisja bylyby
zobowigzane do zatwierdzania substancji czynnych, co do ktérych nie =zostalo wykazane,
w przeciwienstwie do tego, co przewiduje pkt 3.8.3 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009, ze
ich stosowanie spowoduje nieistotne narazenie pszczél lub nie bedzie mialo niedopuszczalnych
ostrych lub przewleklych skutkéw dla przezycia i rozwoju kolonii. Przestrzeganie wymogéw
dotyczacych danych, ktére maja by¢ dostarczane w ramach procedury zatwierdzania, przedluzania
i zmiany warunkéw zatwierdzenia, wiaze sie¢ zatem raczej z dopuszczalno$cia wniosku niz
z merytorycznymi warunkami zatwierdzenia. Taka wykladnie potwierdza art. 9 rozporzadzenia
nr 1107/2009, ktéry stanowi, ze po otrzymaniu wniosku o zatwierdzenie lub zmiane warunkéw
zatwierdzenia panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy sprawdza, czy zalaczona
dokumentacja zawiera wszystkie przewidziane elementy (w tym w szczegdlnosci dane bedace
przedmiotem rozporzadzen nr 283/2013 i 284/2013), a jesli ich nie zawiera i nie zostanie uzupelniona
w terminie trzech miesiecy, wniosek jest niedopuszczalny.

W trzeciej kolejnosci ze wzgledéw analogicznych do wskazanych w pkt 293 i 294 powyzej nalezy
odrzuci¢ argumenty Syngenty oparte na art. 13 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajacego przepisy niezbedne do wprowadzenia w zycie
procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu
nr 1107/2009 (Dz.U. 2012, L 252, s. 26), i na wyroku z dnia 3 wrze$nia 2009 r., Cheminova
i in./Komisja (T-326/07, EU:T:2009:299, pkt 137 i 236). Z jednej strony bowiem rozporzadzenie
wykonawcze nr 844/2012 dotyczy procedury odnowienia, a z drugiej strony wyrok z dnia 3 wrze$nia
2009 r., Cheminova i in./Komisja (T-326/07, EU:T:2009:299), dotyczy wniosku o wlaczenie substancji
czynnej do zalacznika do dyrektywy 91/414, ktére to postepowanie jest podobne do procedury
zatwierdzania na mocy rozporzadzenia nr 1107/2009.
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Podsumowujac, w szczegélnosci w S$wietle rozwazan przedstawionych w pkt 289 powyzej, dla
producentéw substancji czynnych zatwierdzonych na podstawie rozporzadzenia nr 1107/2009 bylo
wystarczajaco przewidywalne, ze zatwierdzenia tych substancji moga zosta¢ poddane przegladowi
w $wietle wiedzy naukowej i technicznej, ktéra pojawila si¢ po zlozeniu pierwszego wniosku
o zatwierdzenie.

W zwiazku z tym stosowanie w ramach przegladu odnosnych substancji innych metod i kryteriéw niz
stosowane do ich zatwierdzenia nie narusza zasady pewnosci prawa.

W konsekwencji nalezy oddali¢ zastrzezenie oparte na naruszeniu tej zasady.

6) W przedmiocie zastrzezenia, ze ocena ryzyka zostata oparta na opinii EFSA, a nie na wytycznych

Skarzace podnosza, po pierwsze, ze oceny ryzyka EFSA zostaly przeprowadzone gléwnie na podstawie
opinii EFSA. Ich zdaniem, poniewaz opinia ta — inaczej niz mialoby to miejsce w przypadku
wytycznych — nie ustanowila odpowiedniej struktury potrzebnej do przeprowadzenia ocen ryzyka,
stanowisko EFSA nie stanowi mozliwie wyczerpujacej naukowej oceny ryzyka. Stosowanie przez EFSA
swojej opinii jako gléwnej podstawy oceny ryzyka spowodowalo blednos¢ oceny ryzyka i doprowadzito
do tatwego i nienaukowego wniosku, Ze nie mozna wykluczy¢ szeregu zagrozen oraz ze istnieja luki
w danych.

Komisja nie zgadza si¢ z argumentami skarzacych.

i) Uwagi wstepne

Po pierwsze, nalezy w tym wzgledzie przypomnie¢, ze opinia EFSA stanowi tak zwang ,metaanalize”,
podsumowujaca stan wiedzy naukowej w zakresie oceny ryzyka niesionego przez srodki ochrony roslin
dla pszczdt, stuzacy za podstawe propozycji dotyczacych celéw ochrony, jakie osiagnac¢ w tej dziedzinie,
oraz czynnikéw, ktére nalezy uwzgledni¢ przy przeprowadzaniu oceny ryzyka. Natomiast wytyczne
zawieraja cele ochrony okreslone przez podmiot zarzadzajacy ryzykiem, a takze zalecenia co do stopnia
ostroznosci, jaki nalezy zachowa¢ przy interpretacji danych, zeby osiggnac te cele (zob. pkt 235 i 241

powyzej).

Ponadto skarzace podnosza, ze wobec braku obowiazujacych wytycznych, biorac pod uwage obecny
stan wiedzy naukowej w postaci okreslonej w opinii EFSA, nie byly one w stanie dowiedzie¢ sie, jakie
testy powinny przeprowadzi¢ w celu uzyskania danych, ktérych brak stwierdzono w stanowisku EFSA
(zob. pkt 227 powyzej). Okolicznosci te nie zostaly podwazone przez Komisje.

Opinia EFSA zostala opublikowana w dniu 23 maja 2012 r. (zob. pkt 22 powyzej). Nastepnie na
podstawie tej opinii EFSA opracowala projekt wytycznych, ktérego pierwsza wersja zostala
opublikowana w celu publicznej konsultacji w dniu 20 wrzesnia 2012 r. i ktéry do dnia rozprawy
w niniejszych sprawach nie zostal ostatecznie przyjety (zob. pkt 242 i 243 powyzej). Jednocze$nie
w dniu 25 kwietnia 2012 r. EFSA otrzymata drugie zlecenie, ktérego przedmiotem byla ocena ryzyka
stwarzanego przez odno$ne substancje (zob. pkt 21 powyzej). Jak skarzace stusznie zauwazajg,
harmonogram narzucony przez Komisje uniemozliwial EFSA przeprowadzenie oceny ryzyka w oparciu
o nalezycie przyjete wytyczne uwzgledniajace stan wiedzy naukowej zawarty w jej opinii.

Wreszcie nalezy przypomnie¢, ze opinia EFSA zostala opracowana, po pierwsze, w nastepstwie zdarzen
i informacji, ktére podawaly w watpliwo$¢ wyczerpujacy i wystarczajacy charakter oceny zagrozenia dla
pszczol stwarzanego przez odnosne substancje, przeprowadzanej w dotychczasowy sposéb (zob. pkt 17
powyzej), a po drugie, w kontekscie zmiany warunkéw zatwierdzenia substancji czynnych
w odniesieniu do zagrozenia, jakie pestycydy stanowia dla pszczét (zob. pkt 274 powyzej).
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ii) W przedmiocie skutkoéw przeprowadzenia oceny ryzyka przy braku wytycznych

W pierwszej kolejnosci z uwagi na to, ze opinia EFSA przedstawia stan wiedzy naukowej w chwili jej
przyjecia (zob. pkt 234 powyzej), co nie zostalo zakwestionowane przez skarzace, a Komisja byla
zobowigzana w niniejszej sprawie uwzgledni¢ najnowsza wiedze naukowa i techniczna (zob. pkt 289
powyzej), nie mozna wysuwac zadnej krytyki na podstawie tego, ze EFSA podczas oceny ryzyka oparla
sie na swojej opinii.

W drugiej kolejnosci wydaje sie prawdopodobne, a wrecz oczywiste, ze przediuzenie terminu oceny
ryzyka przez EFSA w celu oczekiwania na sfinalizowanie wytycznych dotyczacych testéw
i umozliwienia skarzacym uwzglednienia tych wytycznych pozwoliloby na uwzglednienie jeszcze
bardziej zaawansowanego stanu wiedzy naukowej w poréwnaniu z tym, ktéry znalazt odzwierciedlenie
w opinii EFSA. Poniewaz nauka nieustannie si¢ rozwija, a nauka w dziedzinie wplywu pestycydéw na
pszczoly w ostatnich latach rozwijata sie w sposéb szczegdlnie intensywny, jakiekolwiek przedluzenie
terminu oceny ryzyka umozliwialoby z natury rzeczy uwzglednienie najnowszych danych i badan.
W zwiazku z tym fakt, ze ocena ryzyka zostala zakonczona dnia 31 grudnia 2012 r., oznacza zatem, ze
naukowa ocena ryzyka byla mniej wyczerpujaca, niz miatoby to miejsce w przypadku przediuzenia tego
terminu.

Ponadto ocena ryzyka zostala przeprowadzona gléwnie na podstawie badan laboratoryjnych
(poziom 1), poniewaz badania w warunkach pélnaturalnych (poziom 2) i w warunkach naturalnych
(poziom 3) wymagalyby istnienia wytycznych oraz odpowiednich metod badawczych, ktére w dniu
31 grudnia 2012 r. nie byly jeszcze dostepne. Jak przyznala Komisja w trakcie rozprawy, sila rzeczy
doprowadzilo to EFSA do stwierdzenia, ze nie mozna wykluczy¢ istnienia pewnych zagrozen, mimo ze
w $wietle wynikéw przyszlych badan na poziomie 2 i 3 zagrozenia te moglyby ewentualnie zosta¢
pézniej wykluczone. Innymi stowy mozliwe jest, ze fakt, iz ocena ryzyka zostala zakonczona w dniu
31 grudnia 2012 r., oznacza, ze nie mozna bylo wykluczy¢ niektérych rodzajéw ryzyka, mimo ze
w rzeczywisto$ci one nie istnieja. Takiej sytuacji mozna bylo uniknaé, przedluzajac 6w termin.

Tymczasem takie odroczenie nieuchronnie opéznitoby zapoznanie sie przez Komisje jako podmiot
zarzadzajacy ryzykiem, nawet w spos6b nieprecyzyjny, z poziomem ryzyka stwarzanego przez odnosne
substancje i w konsekwencji podjecie decyzji o koniecznosci i uzytecznosci zmiany warunkéw
zatwierdzenia tych substancji. Dlatego tez zdaniem Komisji istnial konflikt celéw pomiedzy szybka
ocena ryzyka z jednej strony a jej kompletnoscia i dokladnoscia z drugie;j.

Pytanie, jakie pojawia si¢ w niniejszej sprawie, nie jest pytaniem o to, czy abstrakcyjnie i bez
ograniczenia czasowego mozliwe bylo przeprowadzenie bardziej wyczerpujacej i precyzyjnej oceny
naukowej. Z powyzszego wynika, Ze odpowiedZ na to pytanie bedzie prawdopodobnie twierdzaca.
Nalezy natomiast zbada¢ w pierwszej kolejnosci, czy data zakonczenia oceny ryzyka zostala wybrana
przez Komisje w sposéb zgodny z prawem (zob. pkt 311 i nast. ponizej), a w przypadku odpowiedzi
twierdzacej, w drugiej kolejnosci, czy ocena zostala dokonana w $wietle wiedzy naukowej dostepnej
w wybranym terminie (zobacz pkt 354 i nast. ponizej).

iii) W przedmiocie wyboru terminu zakoviczenia oceny ryzyka

Jesli chodzi o wybdr terminu zakonczenia oceny ryzyka, nalezy na wstepie przypomnie¢, ze sady Unii
potwierdzily szeroki zakres uznania Komisji, jakim dysponuje ona w celu skutecznej realizacji celow
wyznaczonych jej na mocy rozporzadzenia nr 1107/2009, a w szczegdlno$ci w celu podejmowania
decyzji dotyczacych zarzadzania ryzykiem na mocy tego rozporzadzenia, ze kontrola sadu jest w tym
zakresie ograniczona i ze w celu ustalenia, czy Komisja popetnifa oczywisty blad w ocenie, ktéry moze
uzasadnia¢ stwierdzenie niewaznosci aktu, o ktérego stwierdzenie niewaznosci wniesiono, strona
skarzaca musi przedstawi¢ dowody wystarczajace, by pozbawi¢ wiarygodnosci ustalen faktycznych
dokonanych przez Komisje (zob. orzecznictwo przytoczone w pkt 143—-145 powyzej).
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W niniejszej sprawie Komisja postanowila przeprowadzi¢ aktualizacje oceny ryzyka stwarzanego przez
odno$ne substancje na dzien 31 grudnia 2012 r. Podnosi ona w tym wzgledzie, ze dluzszy termin
mogtby zagrozi¢ realizacji celéw zaskarzonego aktu.

W pierwszej kolejnosci nalezy zaznaczy¢, ze art. 21 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009 przewiduje, ze
w ramach przegladu EFSA przekazuje Komisji swoja opini¢ lub wyniki swoich prac w ciagu trzech
miesiecy od daty otrzymania wniosku (zobacz pkt 9 powyzej). Nalezy zatem stwierdzi¢, ze termin
31 grudnia 2012 r., czyli osiem miesiecy od pierwotnej wersji drugiego zlecenia z dnia 25 kwietnia
2012 r. (zob. pkt 21 powyzej) i pie¢ miesiecy od ograniczenia tego zlecenia w dniu 25 lipca 2012 r.
(zob. pkt 25 powyzej) dawal EFSA wiecej czasu niz to bylo przewidziane prawnie (zob. takze w tym
wzgledzie pkt 351 ponizej).

W drugiej kolejnosci nalezy stwierdzi¢, ze Komisja mogla slusznie uzna¢, iz zasada ostroznosci
sprzeciwia si¢ temu, aby termin przyznany EFSA zostal okre$lony w sposéb umozliwiajacy
uwzglednienie p6zniejszej wiedzy naukowej a w szczegdlnosci uwzglednienie, zaréwno przez EFSA, jak
i przez skarzace, wytycznych bedacych w trakcie opracowywania i badan wyzszego poziomu, ktdre
moglyby by¢ przeprowadzone po nalezytej finalizacji wytycznych.

W tym wzgledzie, po pierwsze, nalezy okresli¢, przynajmniej w przyblizeniu, ile czasu by to zajeto.
Nalezy podkresli¢c w tym wzgledzie, ze okres ten musi obejmowac nie tylko czas potrzebny na
sfinalizowanie wytycznych w nalezytej formie oraz w stosownych przypadkach na opracowanie
i zatwierdzenie nowych metod badawczych, ale réwniez czas konieczny do opracowania i wdrozenia
badan wyzszego poziomu w celu wygenerowania brakujacych danych.

Po pierwsze, jesli chodzi o to, ile czasu nalezalo przeznaczy¢ na sfinalizowanie i nalezyte zatwierdzenie
wytycznych, z okolicznosci przedstawionych w pkt 242 i 243 powyzej wynika, ze projekt wytycznych
z 2013 r. zostal sfinalizowany w 2013 r. i przedlozony panstwom czlonkowskim do zatwierdzenia
z mysla o wejsciu w zycie od dnia 1 stycznia 2015 r., lecz jego wejscie w zycie musialo by¢ kilkakrotnie
przekladane. Nawet przy zalozeniu, Zze opracowanie wytycznych moglo zosta¢ ewentualnie
przyspieszone oraz ze kolejne przedluzenia terminéw nie byly przewidywalne w udzielenia dniu
drugiego zlecenia, czyli w dniu 25 kwietnia 2012 r., Komisja powinna byla zatem w tym czasie wyj$¢
z zalozenia, ze wytyczne z 2013 r. nie beda formalnie znajdowac zastosowania wcze$niej niz po
uplywie dwdch lat.

Po drugie, jesli chodzi o czas niezbedny do tego, by skarzace mogly przeprowadzi¢ nowe niezbedne
badania zgodnie z wytycznymi z 2013 r., Komisja podnosi, Zze generowanie danych potrzebnych do
usuniecia tych luk wymagato ,przynajmniej jednego lub dwéch lat, poniewaz badania terenowe musza
by¢ zaplanowane i przeprowadzone w trakcie jednego sezonu upraw”. W odpowiedzi na pytanie
pisemne Sadu Bayer potwierdzil, ze ocena ta jest realistyczna, natomiast Syngenta nie wypowiedziala
sie w tym wzgledzie.

Wynika z tego, ze gdyby chcie¢ zapewni¢, by skarzace, jak i EFSA, mogly wlasciwie wzia¢ pod uwage
nalezycie sfinalizowane i zatwierdzone wytyczne, konieczne byloby odroczenie oceny ryzyka dla
odnos$nych substancji o co najmniej cztery lata (czyli co najmniej dwa lata pomiedzy data drugiego
zlecenia — 25 kwietnia 2012 r. — a wejSciem w zycie wytycznych z 2013 r. oraz dwa kolejne lata na
przeprowadzenie niezbednych testéw), nawet bez uwzglednienia dalszych opdznienn w zatwierdzeniu
wytycznych z 2013 r. przez panstwa czlonkowskie, ktére byly nieprzewidywalne w momencie
okreslenia przez Komisje terminu na przeprowadzenie oceny ryzyka. Oczywiscie mozna rozwazy¢
skrdcenie tego terminu przy zalozeniu, ze skarzace mialy mozliwo$¢ zaplanowania i rozpoczecia badan
i testow na podstawie projektu wytycznych, nie czekajac na ostatecznie przyjeta wersje. Niemniej
jednak wydaje sie, ze w najlepszym przypadku mogloby to prowadzi¢ do oszacowania ex ante dlugosci
odroczenia oceny ryzyka w zakresie od dwoch lat i sze$ciu miesiecy do trzech lat.
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Po drugie, co sie tyczy okoliczno$ci, ktére Komisja powinna uwzgledni¢, nalezy przypomnie¢, co
nastepuje:

— badania Henry’ego, Whitehorna i Schneidera przedstawily niepokojace wnioski dotyczace skutkéw
narazenia pszczol na subletalne dawki odno$nych substancji w kategoriach zmniejszenia odsetka
pszczoél zbieraczek wracajacych do ula oraz rozwoju kolonii trzmieli (pkt 173-175 powyzej);

— Komisja mogla stusznie uzna¢, ze w poréwnaniu do posiadanej wczesniej wiedzy ustalenia te budza
obawy co do tego, czy warunki zatwierdzenia okreslone w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 sa
w dalszym ciagu spelnione (pkt 197 i 198 powyzej);

— obawy te uzasadnialy zatem wszczecie procedury przegladu zatwierdzenia odnosnych substancji
(pkt 217 powyzej).

Ponadto nalezy przypomnie¢, ze dOwczesny kontekst naukowy i polityczny charakteryzowal sie
w szczeg6lnosci nastepujacymi elementami:

— incydenty w latach 2008 i 2009 zwigzane z niewlasciwym stosowaniem s$rodkéw ochrony roslin
zawierajacych odno$ne substancje doprowadzily do strat w koloniach pszczét (zob. pkt 15

powyzej);

— wprowadzenie na szczeblu krajowym w latach 2008-2012 réznych, niespdjnych ze soba $rodkéw
ograniczajacych stosowanie $rodkéw ochrony roélin zawierajacych odno$ne substancje (zobacz
wyzej pkt 15 i 18).

— przedstawienie w 2011 r. wynikéw wloskiego programu monitorowania i badain Apenet, budzacego
obawy dotyczace stosowania nasion zaprawionych $rodkami ochrony roslin, ktére zawieraja
odnosne substancje;

— publikacja badait Henry’ego, Whitehorna i Schneidera na poczatku 2012 r.

Ponadto nalezy zwrdci¢ uwage na istotna role, jaka odgrywaja pszczoly i inne owady zapylajace
zaréwno dla naturalnej flory, jak i dla roslin uprawnych. Komisja podkresla w tym wzgledzie, co nie
zostalo zakwestionowane przez skarzace, ze pszczoly odgrywaja kluczowa role w srodowisku, poniewaz
chronia réznorodno$¢ biologiczna zapewniajac zapylenie wielu réznych roélin uprawnych i dziko
rosnacych. Wedlug Organizacji Narodéw Zjednoczonych ds. Wyzywienia i Rolnictwa (FAO) z okolo
100 gatunkéw roslin uprawnych, ktére zapewniaja 90% $wiatowego zaopatrzenia w zywno$¢, 71 jest
zapylanych przez pszczoly. W samej tylko Europie 84% z 264 gatunkéw upraw zalezy od owaddéw
zapylajacych, w tym pszczét.

Takie fundamentalne znaczenie pszczét i innych owadéw zapylajacych znajduje ponadto
odzwierciedlenie, w ramach rozporzadzenia nr 1107/2009, w istnieniu szczegétowych przepisow
ustanawiajacych szczegélne wymogi dotyczace narazenia pszczol na dzialanie substancji czynnych.
Punkt 3.8.3 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009 (zob. pkt 10 powyzej) wymaga bowiem, aby
narazenie pszczol na dzialanie danej substancji czynnej bylo nieistotne lub aby nie mialo
niedopuszczalnych ostrych lub przewleklych skutkéw na poziomie kolonii (zob. pkt 135 powyzej).

Ponadto nalezy przypomnie¢ orzecznictwo przytoczone w pkt 106 powyzej, z ktérego wynika
w szczeg6lnosci, ze cel dotyczacy wysokiego poziomu ochrony $rodowiska, o ktérym mowa w art. 1
ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009, na podstawie art. 11 i art. 114 ust. 3 TFUE ma nadrzedne
znaczenie w stosunku do kwestii gospodarczych, wobec czego moze uzasadnia¢ negatywne skutki
gospodarcze, nawet istotne, dla niektérych przedsiebiorcow.
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W szczegdlnosci, co sie tyczy zasady ostroznosci, z orzecznictwa przytoczonego w pkt 119 powyzej
wynika, ze podejmowanie §rodkéw zapobiegawczych w przypadku braku pewnos$ci naukowej, ktére po
uzyskaniu takiej pewnosci moga okazac sie zbyt ostrozne, nie moze samo w sobie zosta¢ uznane za
naruszenie zasady ostroznosci, a wrecz przeciwnie, jest nieodlacznie zwigzane z ta zasada.

W tych okolicznosciach i biorac pod uwage szeroki zakres uznania, ktérym dysponuje Komisja w tej
dziedzinie (zob. pkt 311 powyzej), Komisja nie popelnita oczywistego btedu w ocenie, stwierdzajac, ze
dodatkowy termin okreslony w pkt 318 powyzej, czy to wynoszacy dwa lata i sze$¢ miesiecy, czy cztery
lata, nie jest w zadnym razie zgodny z celem utrzymania wysokiego poziomu ochrony srodowiska oraz
ze ma ona obowiazek, zgodnie z zasada ostroznosci, podjecia §rodkéw ochronnych bez koniecznosci
czekania na catkowite wykazanie rzeczywistego i powaznego charakteru zagrozen wskazanych
w dokumentach przytoczonych w pkt 319 i 320 powyze;j.

W konsekwencji nalezy oddali¢ zastrzezenie, Ze ocena ryzyka zostala oparta na opinii EFSA, a nie na

wytycznych.

7) W przedmiocie podnoszonych warunkow niezbednych do zmiany metod oceny na potrzeby przegladu
w poréwnaniu do pierwotnego zatwierdzenia

Syngenta podnosi, ze w przypadku gdyby Sad uznal, iz metody moga by¢ modyfikowane i stosowane do
substancji czynnych po ich zatwierdzeniu, w ramach badania wykonanego na podstawie art. 21
rozporzadzenia nr 1107/2009 musialyby zosta¢ spelnione trzy warunki: po pierwsze, samo badanie nie
mogloby by¢ wszczete jedynie z powodu istnienia nowej metody, ale powinno réwniez opieraé si¢ na
nowej wiedzy naukowej, po drugie, nowa metoda powinna by¢ sfinalizowana, a po trzecie, podmiot
ubiegajacy sie o zatwierdzenie powinien mie¢ mozliwo$¢ wygenerowania danych naukowych
niezbednych do spelnienia wymogoéw sfinalizowanej metody. Tymczasem w niniejszym przypadku
zaden z tych warunkéw nie zostatl spelniony.

Komisja nie zajeta konkretnego stanowiska w odniesieniu do tych argumentéw.

W zwiazku z tym, bez konieczno$ci udzielania odpowiedzi na pytanie, czy zastosowanie nowych metod
podczas przegladu juz zatwierdzonej substancji czynnej rzeczywiscie uzaleznione jest od spelnienia
facznie trzech warunkéw proponowanych przez Syngente, w celu oddalenia tych argumentéw
wystarczy odesta¢ do rozwazan przedstawionych powyzej.

I tak, po pierwsze, jak zostalo wskazane w pkt 198 powyzej, Komisja rzeczywiscie posiadala nowa
wiedze naukowa uzasadniajaca wszczecie procedury przegladu zatwierdzenia odnosnych substancji
zgodnie z art. 21 rozporzadzenia nr 1107/2009, a jednoczes$nie uzyskala $wiadomo$é, ze metoda
zastosowana wcze$niej byla niewystarczajaca, jak zostalo to wyrazone w opinii EFSA.

Po drugie, jak zostalo wskazane w pkt 325 i 326 powyzej, brak sfinalizowania ,nowej metody” — w tym
przypadku okreslonej w wytycznych z 2013 r. — nie stal na przeszkodzie uwzglednieniu w ramach
oceny ryzyka nowej wiedzy naukowej i technicznej w postaci dostepnej w czasie jej przeprowadzenia,
a w szczegélnosci Komisja stusznie mogla uzna¢, ze podjecie decyzji w sprawie konsekwencji, jakie
nalezy wyciagna¢ z nowej wiedzy naukowej i technicznej, nie moze zosta¢ odroczone do chwili, gdy
skarzace beda mogly zebra¢ niezbedne dane, zgodnie ze specyfikacjami, ktére nie byly jeszcze
okreslone.

W konsekwencji nalezy oddali¢ argumenty Syngenty dotyczace podnoszonych przestanek zastosowania

podczas przegladu metod zmodyfikowanych w poréwnaniu z metodami stosowanymi w pierwotnym
zatwierdzeniu.
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Podsumowujac, nalezy oddali¢ wszystkie zastrzezenia dotyczace stosowania kryteriéw i metod innych
niz obowigzujace w momencie zatwierdzania odnosnych substangji.

¢) W przedmiocie zastrzezen dotyczgcych oczywistych bledow w ocenie oraz blednego zastosowania
zasady ostrozmnosci

Skarzace podnosza zasadniczo, ze nie byto zadnych poszlak wskazujacych na to, iz odno$ne substancje
przestaly spelnia¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009.
Dochodzac do przeciwnego wniosku, Komisja popelnita oczywisty btad w ocenie.

Ponadto skarzace podnosza, ze w niniejszej sprawie nie zostaly spelnione warunki prawidlowego
zastosowania zasady ostrozno$ci. Skarzace podnosza w szczegdlno$ci zastrzezenia dotyczace
uwzglednienia ryzyka czysto hipotetycznego, braku wystarczajacej oceny naukowej oraz braku analizy
kosztéw i korzysci, jak réwniez nieproporcjonalnego charakteru podjetych srodkéw.

Nalezy zbadac¢ lacznie zastrzezenia oparte na oczywistych btedach w ocenie oraz oparte na blednym
zastosowaniu zasady ostroznosci. Zasada ostrozno$ci ma bowiem szczegélny wplyw na odpowiedZ na
pytanie, czy ze wzgledu na zakres swobodnej oceny, jaki przystuguje Komisji w zakresie zarzadzania
ryzykiem, pewien zakres wiedzy i informacji naukowych uzasadnial wniosek, ze warunki zatwierdzenia
przestaly by¢ spelniane oraz ze zatwierdzenie odno$nych substancji powinno zosta¢ zmienione.

Natomiast w zakresie, w jakim Syngenta twierdzi réwniez w ramach zarzutu dotyczacego naruszenia
zasady ostrozno$ci, ze nie miala mozliwosci uczestniczenia w postepowaniu w odpowiedni sposéb,
zastrzezenie to pokrywa sie z zastrzezeniem opartym na naruszeniu prawa do obrony i bedzie
w konsekwencji rozpatrywane w takim kontek$cie (zob. pkt 430 i nast. ponizej).

1) W przedmiocie tego, na ile zaskarzony akt opiera si¢ na zastosowaniu zasady ostroznosci

Na wstepie nalezy podkresli¢, ze zaskarzony akt opiera sie miedzy innymi na zasadzie ostroznosci.
Wydaje si¢, ze brak wyraznego wymienienia tej zasady w motywach zaskarzonego aktu spowodowal
watpliwosci skarzacych w tym wzgledzie. W szczegdlnosci Syngenta wydaje si¢ zakladaé, ze Komisja
zastosowala te zasade w zakresie, w jakim zaskarzony akt opiera si¢ na okolicznosci, ze nie mozna bylo
z cala pewnoscia wykluczy¢ niektérych rodzajéw ryzyka, natomiast nie zastosowano by tej zasady,
gdyby istnienie ryzyka zostalo stwierdzone w sposéb pozytywny.

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

Ponadto stosowanie zasady ostrozno$ci nie ogranicza sie do sytuacji, w ktérych istnienie ryzyka jest
niepewne, ale moze rowniez mie¢ miejsce w przypadku, gdy rzeczywiscie stwierdzono istnienie ryzyka,
a Komisja musi oceni¢, czy dane ryzyko jest dopuszczalne czy nie (zob. pkt 122-124 powyzej), a nawet
oceni¢, w jaki sposob nalezy na nie reagowa¢ w ramach zarzadzania ryzykiem (zob. pkt 125 powyzej).

W tych okoliczno$ciach nie ma potrzeby zastanawiania sie, tak jak czyni to Syngenta, czy zaskarzony
akt opiera si¢ na zasadzie ostrozno$ci w calosci, czy tylko w czesci. Natomiast w dalszych
rozwazaniach nalezy uwzgledni¢ w stosownych przypadkach wplyw tej zasady na zakres uznania,
ktérym dysponuje Komisja.
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2) W przedmiocie zastrzezen dotyczacych oceny ryzyka przez EFSA

Skarzace podnosza szereg zastrzezen podwazajacych ocene ryzyka dokonana przez EFSA.
W szczegélnosci twierdza, ze stanowisko EFSA nie jest oparte na mozliwie wyczerpujacej ocenie
naukowej ani na najlepszych dostepnych danych oraz ze EFSA zastosowala czysto hipotetyczne
podejscie do ryzyka.

i) W przedmiocie zastrzezenia opartego na duzej presji czasowej wywieranej rzekomo na EFSA

Syngenta podnosi, ze ocena ryzyka zostala dokonana w pospiechu, co mialo negatywny wplyw na
jakos¢ i kompletno$¢ badan naukowych. W szczegélnosci EFSA wielokrotnie wskazywata Komisji, ze
dotrzymanie wyznaczonego terminu dokonania oceny, ktéry wynosil jedynie pie¢ miesiecy, bylo
nierealne lub niemozliwe.

Ponadto Syngenta twierdzi, Ze pewne szczegélne okolicznosci wlasciwe dla niniejszej sprawy mogly
stwarza¢ problemy i wymaga¢ dluzszego terminu, niz jest to zazwyczaj konieczne do oceny przez
EFSA.

I tak, po pierwsze, Syngenta podnosi, ze wobec braku wytycznych opracowanych na podstawie opinii
EFSA wurzad ten nie dysponowal uznana metoda oceny bezpieczeristwa odno$nych substancji dla
pszczol ani okre$lonym celu w zakresie ochrony.

Po drugie, Syngenta podnosi, ze EFSA dokonuje zazwyczaj przegladu ocen juz przeprowadzonych przez
panstwa czlonkowskie pelniace role sprawozdawcéw na podstawie dokumentacji przedlozonej przez
podmiot ubiegajacy sie o zatwierdzenie. Natomiast w niniejszym przypadku, poniewaz chodzilo
o ponowna ocene w ramach przegladu zatwierdzenia odno$nych substancji z urzedu, nie istniata ani
dokumentacja przygotowana przez podmiot skladajacy wniosek, ani sprawozdanie panstwa
cztonkowskiego bedacego sprawozdawcg, a zatem EFSA musiata dokona¢ oceny samodzielnie.

Po trzecie, Syngenta podnosi, ze zgodnie z art. 4 ust. 5 rozporzadzenia nr 1107/2009 (przywolanego
w pkt 7 powyzej) ocena jest normalnie ograniczona do reprezentatywnych zastosowan, podczas gdy
w niniejszej sprawie drugie zlecenie dotyczylo wszystkich dozwolonych zastosowan odnosnych
substancji.

Komisja nie zgadza si¢ z argumentami Syngenty.

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, po pierwsze, ze termin pieciu miesiecy podnoszony przez Syngente
trwa od dnia 25 lipca 2012 r. do konca 2012 r. Drugie zlecenie zostalo udzielone juz w dniu
25 kwietnia 2012 r. (zob. pkt 21 powyzej), zas data 25 lipca 2012 r. odnosi si¢ do ograniczenia drugiego
zlecenia, dokonanego przez Komisje w nastepstwie wymiany wiadomosci e-mail z EFSA, w celu
uwzglednienia obaw EFSA dotyczacych niemozno$ci zakorniczenia prac w wyznaczonym terminie (zob.
pkt 25 powyzej). Nawet jezeli ostateczny zakres drugiego zlecenia zostal ustalony dopiero w dniu
25 lipca 2012 r., EFSA mogla rozpoczaé prace przygotowawcze o wiele wczesniej. W szczegdélnosci
z wymiany wiadomosci elektronicznych w tym zakresie miedzy EFSA a Komisja wynika, ze panstwa
czlonkowskie zostaly poproszone o przekazanie odpowiednich danych, ktére posiadaty, do dnia
8 czerwca 2012 r. Wynika z tego, ze EFSA dysponowala terminem okolo o$miu miesiecy, a zatem
znacznie dluzszym niz pie¢ miesiecy, jak podnosi Syngenta, nawet uwzgledniajac fakt, ze po dniu
25 kwietnia 2012 r. Komisja musiala wyjasni¢ EFSA szereg kwestii dotyczacych dokladnego zakresu
zadania nalozonego na ten urzad.

Ponadto prawda jest, ze szczegdlne okolicznosci wymienione przez Syngente (zob. pkt 345-347
powyzej) mogly rzeczywiscie utrudni¢ zadanie EFSA oraz wydluzy¢ czas potrzebny do oceny ryzyka.
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Niemniej jednak okazuje sie, ze termin, jakim dysponowata w niniejszym przypadku EFSA, nie byl zbyt
krotki. Po pierwsze, Komisja podniosla, co nie zostalo zakwestionowane przez skarzace, ze EFSA
potrzebuje zwykle od siedmiu miesiecy do jednego roku na sfinalizowanie procesu recenzowania
i stanowiska w odniesieniu do substancji czynnej. Termin wyznaczony w niniejszej sprawie nie byl wiec
nietypowy. Po drugie, fakt, ze ocena dotyczyla w niniejszej sprawie jedynie ryzyka dla pszczél, a nie
wszystkich rodzajéow ryzyka, jest czynnikiem zmniejszajacym zlozono$¢ oceny oraz niezbedny czas
realizacji w stosunku do pelnej oceny. W zwiazku z tym ustalony termin wykonania drugiego zlecenia
— pie¢ do o$miu miesiecy, w zalezno$ci od przyjetej daty rozpoczecia (zob. pkt 349 powyzej) —
w wystarczajacym stopniu uwzglednial szczegdlne okoliczno$ci niniejszej sprawy. Po trzecie, jak
zostalo wskazane w pkt 313 powyzej, termin przewidziany w art. 21 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1107/2009 wynosil jedynie trzy miesigce od daty przekazania wniosku do EFSA. O ile prawda jest,
ze ten ustawowy termin byl ewidentnie zbyt krétki w niniejszej sprawie, nalezy w kazdym razie
zauwazy¢, ze rozporzadzenie nr 1107/2009 nie wymagalo przyznania EFSA wiecej czasu niz osiem
miesiecy ustalone przez Komisje.

Wreszcie nalezy podkresli¢, ze prezentacja bylego kierownika wydziatu ds. pestycydéw EFSA w dniu
15 listopada 2012 r. przed stowarzyszeniem producentéw srodkéw ochrony roélin, na ktéra powotuje
sie Syngenta, potwierdza stanowisko Komisji, a nie skarzacych. Jak bowiem Komisja stusznie podnosi,
chociaz prezentacja ta, przedstawiona na ostatnim etapie oceny ryzyka odno$nych substancji,
opisywala pewne problemy napotkane przez EFSA (mianowicie, brak sprawozdania panstwa
czlonkowskiego sprawozdawcy i przedkladanie przez panstwa czlonkowskie danych w réznych
formatach, jezykach i terminach), nie wskazywata jednak, ze EFSA lub kierownik wlasciwego wydzialu
uwazali, iz wyznaczony termin byl niemozliwy do dotrzymania lub mial negatywny wplyw na jako$¢
wynikéw.

W konsekwencji nalezy oddali¢ zastrzezenie oparte na duzej presji czasowej wywieranej rzekomo na
EFSA.

ii) W przedmiocie zastrzezen dotyczacych nieuwzglednienia przez EFSA istotnych i waznych danych
naukowych

Skarzace podnosza, ze EFSA nie uwzglednila w ramach oceny ryzyka istotnych i waznych danych
naukowych, takich jak istotna w tej dziedzinie zrecenzowana literatura naukowa, niektére badania, dane
z monitorowania i §rodki ograniczajace ryzyko.

— W przedmiocie podnoszonego braku szczegétowego badania dostepnej odpowiedniej zrecenzowanej
literatury naukowej

W pierwszej kolejnosci Bayer twierdzi, ze z powodu zbyt krétkiego terminu wyznaczonego przez
Komisje EFSA odstapila zupelnie od zwyczajowego obszernego przegladu zrecenzowanej literatury
naukowej istotnej w tej dziedzinie.

W zwiazku z tym, jak Komisja slusznie podniosta, w zakresie, w jakim Bayer odwoluje si¢ do oceny
przez EFSA zrecenzowanych publikacji naukowych, ktére zgodnie z art. 8 ust. 5 rozporzadzenia
nr 1107/2009 powinny zosta¢ zalaczone do dokumentacji zlozonej przez podmiot wnioskujacy
o zatwierdzenie, wystarczy przypomnie¢, ze zaskarzony akt zostal przyjety w ramach procedury
przegladu, o ktérej mowa w art. 21 rozporzadzenia nr 1107/2009, wszczetej przez Komisje z urzedu,
a nie na podstawie dokumentacji przedstawionej przez wnioskodawce.

W rezultacie w niniejszej sprawie nie istniala ,dokumentacja” w rozumieniu art. 8 rozporzadzenia

nr 1107/2009 przedstawiona przez podmiot ubiegajacy sie o zatwierdzenie i zawierajaca rzeczone
publikacje naukowe, ktére moglyby zosta¢ zbadane przez EFSA.
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Nie oznacza to natomiast, ze wtasciwa literatura naukowa nie powinna zosta¢ uwzgledniona w ramach
przegladu zgodnie z art. 21 rozporzadzenia nr 1107/2009. Jak bowiem stwierdzono w pkt 289 powyzej,
zaréwno z art. 114 ust. 3 TFUE, jak i z orzecznictwa odnoszacego sie do tych postanowien wynika, ze —
o ile nie przewidziano inaczej — decyzje, ktére Komisja jest zobowigzana podejmowaé w ramach tego
rozporzadzenia, powinny zawsze bra¢ pod uwage najnowsza wiedze naukowa i techniczna.

— W przedmiocie podnoszonego nieuwzglednienia pewnych dotychczasowych badan

Skarzace podnosza, ze EFSA nie wziela pod uwage wszystkich dostepnych istotnych badarn naukowych,
a w szczeg6lnosci badan na poziomie 2 i 3 (badania w warunkach péinaturalnych i naturalnych).
Wskazuja one pewne badania, ktére nie zostaly wziete pod uwage lub zostaly uwzglednione
nieprawidlowo.

W tym kontekscie Bayer przedstawia w zalaczniku do repliki w sprawie T-429/13 wykaz badan
w warunkach naturalnych i péinaturalnych na temat imidachloprydu i klotianidyny, ktére nie zostaty
odpowiednio uwzglednione i tym samym zostaly pominigte w procesie oceny ryzyka. Ponadto Bayer
wskazal w skardze, ze dwa artykuly, opublikowane w 2012 r. odpowiednio przez Blacquiére i in. oraz
Cresswella i in., rzekomo nie zostaly uwzglednione przez EFSA.

Ze swej strony Syngenta przedklada wykaz badan nad tiametoksamem, ktéry zostal przez nia
udostepniony EFSA, ale ta go nie przeanalizowala. Odnosi si¢ konkretnie do badann Generscha (2010)
i Fenta (2012).

Komisja nie zgadza si¢ z argumentami skarzacych. W obu sprawach przedlozyla ona tabele,
sporzadzone w oparciu o tabele przekazane przez skarzace i wskazujace w odniesieniu do kazdego
z badan przedstawionych przez skarzace albo, ze zostalo ono wziete pod uwage (ze wskazaniem
w stosownych przypadkach odniesienia w stanowisku EFSA lub innych dokumentach), albo powody
jego pominiecia przez EFSA. W wiekszosci przypadkéw powody te wynikaja z faktu, ze rozpatrywane
badanie dotyczylo zastosowania niepodlegajacego ocenie EFSA lub ze jego koncepcja miala stabe
punkty wplywajace na jego przydatnos$¢ lub warto$¢ dowodowa dla oceny ryzyka.

Przede wszystkim, nalezy od poczatku oddali¢ krytyke, ze EFSA zasadniczo pomineta badania wyzszego
poziomu. W istocie bowiem stanowisko EFSA na temat poszczegdlnych odnos$nych substancji zawiera
punkty po$wiecone osobno ocenie ryzyka za pomoca badarn wyzszego poziomu (pkt 2.4.1, 2.2.5, 2.3.2
i 3.1.4 stanowiska EFSA w sprawie imidachloprydu; pkt 2.1.4, 2.2.5, 2.3.2 i 3.2.2 stanowiska EFSA
w sprawie klotianidyny; pkt 2.1.4, 2.2.5 i 2.3.2 stanowiska EFSA w sprawie tiametoksamu). W tych
punktach EFSA zawiera podsumowanie wnioskéw, jakie wyciagneta z przeanalizowanych badan,
a takze kwestii, w ktérych badania te nie przyniosty wystarczajacych wyjasnien. Zastrzezenie oparte na
braku uwzglednienia badan wyzszego poziomu moze zatem dotyczy¢ jedynie konkretnych badan.

Nastepnie, w pierwszej kolejnosci w odniesieniu do badan okreslonych przez spétke Bayer nalezy
wskaza¢, ze ograniczyla si¢ ona na etapie skargi, poza ogélnym zarzutem nieuwzglednienia przez
EFSA wszystkich badan, do wskazania dwdch publikacji z 2012 r. (artykul Blacquiére’a i in. oraz
artykul opublikowany przez Cresswella i in.). Komisja zakwestionowala argument dotyczacy tych
dwéch artykutéw pod réznymi wzgledami na etapie odpowiedzi na skarge. W szczegélnosci
stwierdzila, ze badanie, na ktérym opiera si¢ artykul Blacquiere’a i in., bylo badaniem tzw. wtérnym
w postaci przegladu systematycznego, ktére nie zostalo oparte na wlasnych dos$wiadczeniach, ale
konsolidowato i podsumowywalo wyniki wczesniejszych badan, a artykul Cresswella i in. byl jedynie
zwyklym komentarzem do badania Henry'ego dotyczacego tiametoksamu, a zatem substancji, ktorej
Bayer nie wprowadzal do obrotu. Ponadto zdaniem Komisji autorzy obu publikacji, ktére dotyczyly
efektéw subletalnych, nie stwierdzili nieszkodliwosci tych substancji dla pszczoét, lecz oméwili wady
metod badawczych i zalecili dalsze testy i nowe udoskonalenia. Wreszcie Komisja podkresla, ze wbrew
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temu, co sugeruje Bayer, EFSA przeanalizowala oba artykuly. Majac na wzgledzie powyzsze
okolicznosci, niekwestionowane przez Bayer na etapie repliki, nalezy odrzuci¢ argument dotyczacy

tych dwoch badan.

Na etapie repliki Bayer przedstawil nowy wykaz badan rzekomo nieuwzglednionych przez EFSA.
Nalezy jednak odrzuci¢ ten wykaz jako spézniony. Po pierwsze bowiem, zakladajac, ze jest to nowy
zarzut w stosunku do zarzutu opartego na braku uwzglednienia badan z 2012 r., przepisy art. 48 § 2
akapit pierwszy regulaminu postepowania przed Sadem z dnia 2 maja 1991 r. uniemozliwiaja jego
uwzglednienie. Po drugie, jesli jest to ten sam zarzut, nalezy go oddali¢ na podstawie art. 48 § 1
regulaminu postepowania z dnia 2 maja 1991 r. jako dowdd, ktérego spdznione przedstawienie nie jest
uzasadnione.

W drugiej kolejnosci, jesli chodzi o badania wskazane przez Syngente, stara si¢ ona wprawdzie
w replice w sprawie T-451/13 wywolaé wrazenie, poprzez uzycie sformulowania ,z jakiego$§ powodu”,
ze Komisja nie przedstawila uzasadnienia w tym wzgledzie, lecz nie jest to prawda w $wietle wyjasnien
przedstawionych przez Komisje w tabeli w zalaczniku B.17 do odpowiedzi na skarge w tej samej
sprawie, ktére sa wystarczajace, aby wyjasni¢ i uzasadnic¢ brak (czesciowego) uwzglednienia niektérych
badan.

W szczegdlnosci, jesli chodzi o badanie Fenta (2012), fakt, ze badanie to zgodnie ze wskazaniami
Syngenty zostalo zakonczone dopiero po wydaniu stanowiska EFSA, wyjasnia w sposdb wystarczajacy,
ze EFSA nie mogla ich uwzgledni¢ w tym stanowisku. Ponadto nalezy zauwazy¢, ze Komisja nie
ograniczyla sie w zaden sposéb ,do stwierdzenia, ze badanie to nie bylo dostepne dla EFSA”, wbrew
temu, co twierdzi Syngenta, ale wyjasnila szczegétowo stabosci i ograniczenia tego badania, odnoszac
sie w szczegolnosci do zastrzezen wyrazanych przez Niemcy.

Podobnie w odniesieniu do badania Generscha (2010) Komisja stwierdzila zaréwno w odpowiedzi na
skarge, jak i w duplice w sprawie T-451/13, ze badanie to nie dotyczylo tiametoksamu, a zatem nie
moglo dostarczy¢ wiarygodnych informacji na temat braku ryzyka stwarzanego przez s$rodki
zawierajgce te substancje. Syngenta nie odniosta sie do tego argumentu. W tych okolicznosciach nalezy
stwierdzi¢, ze skarzaca nie wykazala, iz brak uwzglednienia badania Generscha (2010), w odniesieniu do
ktérego Komisja przyznaje zreszty, ze brak ten musialby by¢ uzasadniony w sposéb wyrazny przez
EFSA, mégl mie¢ wplyw na stanowisko EFSA w sprawie tiametoksamu.

Wreszcie Komisja zajeta stanowisko w sprawie trzeciego badania, czyli badania Muehlena i in. (1999),
ktore EFSA uznala za ,nieistotne” ze wzgledu na fakt, ze autorzy nie dostarczyli pewnych istotnych
informacji na temat okolicznosci przeprowadzenia testow. W $wietle tych wskazéwek Komisji, wieku
rozpatrywanego badania oraz faktu, ze nie bylo ono przedmiotem recenzji podczas badania
dokumentacji w ramach pierwotnego wlaczenia tiametoksamu do wykazu substancji czynnych (co bylo
prawdopodobnie spowodowane niedociagnieciami stwierdzonymi przez Komisje), nalezy stwierdzi¢, ze
nie mozna uzna¢, iz brak uwzglednienia przez EFSA badania Muehlena i in. (1999) mial wplyw na
stanowisko EFSA w sprawie tiametoksamu.

W konsekwencji nalezy oddali¢ zastrzezenie oparte na nieuwzglednieniu przez EFSA niektérych badan
naukowych.

— W przedmiocie podnoszonego nieuwzglednienia danych z monitorowania i Srodkéw ograniczajgcych
ryzyko

Skarzace podnosza, ze wbrew wymogom okre$lonym w art. 21 rozporzadzenia nr 1107/2009 EFSA nie

uwzglednila danych z monitorowania i §rodkéw ograniczajacych ryzyko, ktére byly istotnymi danymi
i informacjami.

ECLIL:EU:T:2018:280 57



372

373

374

375

376

377

378

379

Wyrok z pnia 17.5.2018 R. — Sprawy T-429/13 1 T-451/13
BAYER CROPSCIENCE 1 IN./KOMISJA

Komisja podkresla, ze istotno$¢ danych z monitorowania zostala zbadana przez ekspertéw w celu
okreslenia zgodnie z art. 21 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009, czy kryteria zatwierdzenia okreslone
w art. 4 tego rozporzadzenia sa nadal spelnione. Ponadto Komisja kwestionuje stwierdzenie, ze
istniejace dane z monitorowania ostatecznie dowodza, iz pszczoly nie sa narazone na zadne
niedopuszczalne ryzyko.

W pierwszej kolejnosci w niniejszym zastrzezeniu nalezy wyrézni¢ dwie czesci: pierwsza jest oparta na
okolicznosci, ze dane z monitorowania i $rodki ograniczajace ryzyko nie zostaly uwzglednione przez
EFSA, a druga na tym, ze te dane lub $rodki, cho¢ zbadane przez EFSA, nie zostaly nalezycie
uwzglednione.

Co sie tyczy pierwszej czesci zastrzezenia, z akt sprawy wynika, ze wbrew twierdzeniom skarzacych
EFSA nie pominela dostepnych danych z monitorowania ani $rodkéw ograniczajacych ryzyko.
Stanowisko EFSA na temat poszczegdlnych odnos$nych substancji zawiera bowiem punkt specjalnie
poswiecony podsumowaniu danych z monitorowania otrzymanych przez EFSA (pkt 5 stanowiska
w sprawie imidachloprydu; pkt 4 stanowiska w sprawie klotianidyny; pkt 3 stanowiska w sprawie
tiametoksamu), w ktérym sa opisane incydenty, ktére mialy miejsce i byly zwiazane ze stosowaniem
odnos$nych substancji, a takze w stosownych przypadkach wyniki obserwacji po wprowadzeniu
ewentualnych $rodkéw ograniczajacych, o ile EFSA zostala o nich powiadomiona. W odniesieniu
w szczegélnosci do tych s$rodkéw EFSA odnotowala miedzy innymi, ze w Austrii wprowadzenie
srodkow takich jak uzycie owiewek podczas zasiewu doprowadzito do znacznej poprawy sytuacji.

Nalezy podkresli¢c w tym wzgledzie, ze dane z monitorowania sa uzyskiwane, a $rodki ograniczajace
ryzyko podejmowane na poziomie krajowym i w zwiazku z tym dysponuja nimi wlasciwe organy
panstw czlonkowskich. Wiadomoscia elektroniczna z dnia 15 pazdziernika 2012 r. zostaly one
poproszone przez EFSA o przestanie do EFSA wszelkich danych, ktérymi dysponuja w tym zakresie,
aby mogly one stanowi¢ przedmiot dyskusji miedzy ekspertami EFSA i panstwami czlonkowskimi
w listopadzie 2012 r. Tymczasem, jak wynika ze zdania wprowadzajacego do punktéw stanowiska
EFSA dotyczacych danych z monitorowania, jedynymi panstwami cztonkowskimi, ktére przestaly takie
dane, byly Francja, Wlochy, Austria i Stowenia. W tych okoliczno$ciach nie mozna zarzuca¢ EFSA brak
uwzglednienia danych i $rodkéw, ktére pomimo powyzszego wezwania nie zostaly przekazane przez
panstwa czlonkowskie, ani uzna¢ tego za wade zaskarzonego aktu. W zwiazku z tym argument spotki
Bayer na temat srodkéw ograniczajacych ryzyko wdrozonych rzekomo na Wegrzech jest bezskuteczny.

Nalezy réwniez zauwazy¢ w tym kontekscie, ze srodki ograniczajace przywolane przez skarzace dotycza
przede wszystkim uzycia owiewek podczas zasiewu w celu zmniejszenia narazenia na pyl. W zwiazku
z tym jest malo prawdopodobne, aby ten $rodek ograniczajacy zmniejszyt ryzyko stwarzane przez inne
drogi narazenia, takie jak narazenie na pozostalosci w pylku i nektarze oraz narazenie na plyny
powstate w wyniku gutacji, przedstawione w stanowisku EFSA.

W konsekwencji nalezy oddali¢ pierwsza cze$¢ zastrzezenia.

Jesli chodzi o druga cze$¢ zastrzezenia, Syngenta podnosi, ze stanowisko EFSA w sprawie
tiametoksamu streszcza na mniej niz dwéch stronach kilka tysiecy stron danych z monitorowania,
ktére sa nastepnie w calo$ci odrzucone na podstawie kroétkich uwag.

W kazdym z trzech stanowisk na temat odno$nych substancji EFSA zakonczyla punkt poswiecony
danym z monitorowania punktem zatytulowanym ,Wnioski ogdlne dotyczace danych
z monitorowania”, ktéry brzmi nastepujaco:

»Podczas [posiedzenia panelu naukowego EFSA ds. §rodkéw ochrony roélin i ich pozostatosci (Panel on
Plant Protection Products and their Residues, PPR), ktére odbyto si¢ w dniach 5-9 listopada 2012 r.],
eksperci omoéwili wykorzystanie danych z monitorowania do oceny ryzyka. Uznano, ze bezposrednie
wykorzystanie w ocenie ryzyka danych z monitorowania moze okaza¢ si¢ trudne, poniewaz
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wykorzystuja one wiele istotnych parametréw, ktérych nie mozna w pelni zanalizowa¢ (narazenie na
pestycydy, warunki klimatyczne, obecno$¢ chordb, praktyka rolnicza itp.). Ponadto trudno jest ustali¢
zwigzek miedzy narazeniem a skutkami zaobserwowanymi w danych z monitorowania (czyli zwigzek
przyczynowy). Stwierdzono réwniez, ze dane z monitorowania moga nie dawaé ogdlnego obrazu,
poniewaz w niektérych przypadkach nie wszystkie parametry sa badane (jak na przyklad stosowanie
lekéw weterynaryjnych). Wskazano réwniez, ze dane z monitorowania s3 istotne jedynie dla danego
panstwa czlonkowskiego (i dobrej praktyki rolniczej zatwierdzonej w tym panstwie cztonkowskim),
a nie dla wszystkich dozwolonych zastosowan lub warunkéw srodowiskowych i agronomicznych
w Ulnii]. Ogélnie uznano, ze dane z monitorowania s3 w ograniczonym stopniu przydatne do oceny
ryzyka, ale moga by¢ przydatne w przekazywaniu informacji zwrotnych podmiotom zarzadzajacym
ryzykiem w celu umozliwienia im rozwazenia $§rodkéw zapobiegawczych”.

Nalezy stwierdzi¢, ze powyzsze uwagi prawidlowo odzwierciedlaja charakterystyke i ograniczenia
danych z monitorowania, wskazane juz w pkt 208-212 powyzej, ktére wplywaja na ich przydatnos¢ do
celéw oceny ryzyka. Poniewaz sa to cechy wspdlne dla wszystkich danych z monitorowania, mozliwe
bylo ogoélne ich przedstawienie, co nie oznacza, ze mozna zarzuca¢ EFSA pobiezno$¢ badania. Cechy
te moga wyjasni¢ powody, dla ktérych dane z monitorowania, mimo ze sa uwzgledniane przez EFSA,
nie moga mie¢ decydujacego wplywu na wynik oceny ryzyka, a w szczegdlnosci na ich podstawie nie
mozna stwierdzi¢ z wystarczajaca pewnoscia braku szkodliwosci odnosnych substancji.

Z powyzszego wynika, ze nalezy oddali¢ druga czes¢ zarzutu oparta na tym, ze EFSA nie uwzglednifa
prawidlowo danych z monitorowania i $srodkéw ograniczajacych ryzyko.

W konsekwencji nalezy oddali¢ zastrzezenie oparte na nieuwzglednieniu przez EFSA danych
z monitorowania i §rodkéw ograniczajacych ryzyko.

iii) W przedmiocie zastrzezenia dotyczgcego zastosowania czysto hipotetycznego podejscia do ryzyka

Skarzace przypominaja orzecznictwo przytoczone w pkt 116 powyzej, zgodnie z ktérym sSrodka
zapobiegawczego nie mozna skutecznie uzasadni¢ za pomoca czysto hipotetycznego podejscia do
ryzyka, opartego na samych przypuszczeniach, ktére nie zostaly jeszcze naukowo potwierdzone,
i utrzymuja, ze stanowisko EFSA w wiekszoséci przypadkéw nie stwierdza zadnego ryzyka, wszystkie
dane z monitorowania wskazuja na brak ryzyka, a niektére stwierdzone wysokie poziomy ryzyka sa
czysto hipotetyczne.

Komisja kwestionuje argumenty skarzacych.

— W przedmiocie tego, czy w stanowisku EFSA zidentyfikowano ryzyko

Po pierwsze, co sie tyczy kwestii tego, czy stanowisko EFSA identyfikuje ryzyko, nalezy przypomnie¢, ze
EFSA stwierdzila w szczegdlnosci:

— wysoki poziom ostrego ryzyka dla pszczél miodnych w przypadku narazenia na znoszenie pylu
podczas zaprawiania nasion kukurydzy, rzepaku, zbéz (klotianidyna, imidachlopryd, tiametoksam)
oraz bawelny (imidachlopryd, tiametoksam);

— wysoki poziom ostrego ryzyka dla pszczél w przypadku narazenia na pozostalosci w nektarze
i pytku w przypadku stosowania w odniesieniu do rzepaku (klotianidyna, imidachlopryd) oraz

bawelny i stonecznika (imidachlopryd);

— wysoki poziom ostrego ryzyka w przypadku narazenia na plyny powstale w wyniku gutacji podczas
stosowania wobec kukurydzy (tiametoksam).
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Po drugie, w stanowisku EFSA ujawniono pewne watpliwosci dotyczace w szczegélnosci niektérych
upraw, niektorych rodzajéw narazenia oraz ostrych i diugoterminowych zagrozen dla przetrwania
i rozwoju kolonii oraz zagrozenia dla innych owadéw zapylajacych. W zwiazku z tym EFSA uznala, ze
dostepne dane nie pozwalaja na wyciagniecie wnioskéw co do istnienia lub braku ryzyka.

W zwiazku z tym nalezy stwierdzi¢, ze w stanowisku EFSA zidentyfikowano w odniesieniu do kazdej
z odno$nych substancji szereg istotnych rodzajéw ryzyka w zakresie réznych dozwolonych zastosowan.
W tych okoliczno$ciach kwestia tego, czy — jak twierdzi Syngenta — ryzyko te nie dotyczylo ,wiekszosci
przypadkéw”, nie ma zadnego znaczenia.

Z uwagi na brak dostepnej wiedzy naukowej EFSA w swoim stanowisku dotyczacym odno$nych
substancji nie poczynifa natomiast zadnych ustalert dotyczacych istnienia lub braku ryzyka, ostrego lub
dlugoterminowego, dla przetrwania kolonii pszczdél, pomimo tego, ze ryzyko to bylo wyraznie
przedmiotem drugiego zlecenia udzielonego przez Komisje (zob. pkt 21 powyzej). Dlatego tez w czesci
stanowiska poswieconej lukom w danych stwierdzonym podczas oceny EFSA wymienia wiele dziedzin,
w ktérych niezbedne sa dodatkowe badania naukowe, aby mozna bylo wyciaga¢ wnioski,
w szczeg6lnosci na temat ostrych i dlugoterminowych skutkéw dla przetrwania kolonii.

Syngenta wywodzi z tego argument za istnieniem ,stanowiska niejednoznacznego” lub ,braku
stanowiska”. Nalezy jednak stwierdzi¢, ze fakt, iz ocena ryzyka nie mogla doprowadzi¢ do wyciagniecia
wiazacych wnioskéw dotyczacych niektérych z analizowanych rodzajéw ryzyka, nie ma wplywu na jej
zgodno$¢ z prawem ani przydatnos¢ do celéw przyjecia zaskarzonego aktu.

— W przedmiocie tego, czy rodzaje ryzyka zidentyfikowane przez EFSA sq hipotetyczne

W pierwszej kolejnosci, w zakresie, w jakim skarzace wywodza argument w sposéb ogélny z rzekomego
braku uzasadnienia naukowego i rzekomo blednej tre$ci stanowiska EFSA, z analizy zastrzezen
podniesionych w tym wzgledzie w pkt 342-382 powyzej wynika, Ze ocena ryzyka niesionego przez
odnosne substancje, ktérej rezultatem jest stanowisko EFSA, zostala przeprowadzona zgodnie
z zasadami naukowymi. Poniewaz skarzace nie wykazaly, Ze ocena byla wadliwa, istnienie ryzyka
stwierdzone w stanowisku EFSA uznaje si¢ za potwierdzone naukowo i nie mozna go ogélnie uznac za
hipotetyczne.

W szczegélnosci bezzasadny jest zarzut Syngenty, zgodnie z ktérym niektére rodzaje ryzyka sa czysto
hipotetyczne, poniewaz podejscie przyjete w ramach ocen na poziomie 1 bylo szczegdlnie ostrozne.

W tym zakresie Sad odsyla do pkt 306-325 powyzej, w ktédrych wyjasniono, ze dokonany przez
Komisje wybdr przeprowadzenia oceny ryzyka zwigzanego z odno$nymi substancjami bez oczekiwania
na sfinalizowanie wytycznych w sprawie testéw oznaczal wprawdzie, Zze moglo sie pdzniej okazaé, iz
niektére z zagrozen, ktére zostaly stwierdzone lub ktére nie mogly zosta¢ wykluczone, nie istnieja
(zob. pkt 308 powyzej), wybor ten byl jednak uzasadniony w niniejszej sprawie w szczegélnosci na
podstawie zasady ostroznosci (zob. pkt 325 powyzej).

W zwigzku z tym nalezy stwierdzi¢, ze chociaz stanowisko EFSA moze zawiera¢ potencjalne ,falszywe
alarmy”, nie mozna tego uzna¢ za ogdlny rezultat szczegélnie ostroznego podejécia EFSA w ramach
ocen poziomu 1, ale jest to raczej wynikiem zdecydowania si¢ Komisji na przeprowadzenie oceny
ryzyka w momencie, gdy przeprowadzenie oceny poziomu 2 i 3 bylo w znacznej mierze niemozliwe —
po pierwsze, ze wzgledu na brak sfinalizowanych wytycznych, a po drugie, z uwagi na potrzebe
zareagowania w mozliwie najkrétszym terminie na nowa wiedze naukowa wskazujaca, ze warunki
zatwierdzenia mogly juz nie by¢ spelnione. Poniewaz analiza tego wyboru Komisji nie wykazata
niezgodnosci z prawem, nawet biorac pod uwage jego skutki, nalezy oddali¢ argument dotyczacy
szczego6lnie ostroznego podejscia do oceny poziomu 1.
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Wreszcie, jesli chodzi o twierdzenie, zgodnie z ktérym dane z monitorowania i badania wyzszego
poziomu wskazywaly na brak ryzyka, w pkt 380 powyzej przedstawiono, dlaczego dane te nie
pozwalaly na wyciagniecie takiego wniosku.

W drugiej kolejnosci Bayer twierdzi, Ze nawet otwarte pytania postrzegane jako mniej wazne
doprowadzily EFSA do uniewaznienia calych zbioréw danych lub nieuwzglednienia ich w jej
stanowisku, i ze nawet w dziedzinach, w ktérych nie sugerowano zadnego ryzyka, EFSA ,znalazla
spos6b” na stwierdzenie istnienia luk w danych ze wzgledu na to, iz nie zostaly wskazane zadne
ugruntowane procedury testowania i oceny.

Aby oddali¢ ten argument wystarczy zauwazy¢ za przykladem Komisji, ze Bayer nie podaje zadnych
szczegdléw na ten temat, przez co Sad nie ma mozliwosci zbadania zasadnosci tych twierdzen.

W trzeciej kolejnosci Syngenta neguje szereg szczeg6éléw w odniesieniu do zagrozen wykazanych
w stanowisku EFSA.

Po pierwsze, Syngenta twierdzi, ze EFSA zastosowala nieracjonalnie wysokie dawki wysiewu rzepaku
i stonecznika przy obliczaniu narazenia przy znoszeniu pylu. Realistyczne dawki wynosityby
maksymalnie 4 kg/ha dla rzepaku i maksymalnie 5,5 kg/ha dla stonecznika. Wedlug Syngenty bledy te
mogly bezposrednio wptyna¢ na wynik oceny ryzyka w odniesieniu do tiametoksamu.

Komisja kwestionuje argumenty Syngenty.

Nalezy przede wszystkim wskazad, ze z tabeli zawartej w dodatku A do stanowiska EFSA dotyczacego
tiametoksamu wynika, Ze zastosowane dawki wysiewu znacznie si¢ réznia w poszczegélnych
panstwach czlonkowskich i wynosza od 4 do 8 kg/ha dla rzepaku i od 6 do 7 kg/ha dla stonecznika.

Nastepnie Syngenta nie zakwestionowala twierdzenn Komisji, zgodnie z ktérymi dawki wysiewu
zastosowane przez EFSA byly dawkami przekazanymi mu przez panstwa czlonkowskie w celu
uwzglednienia ,dobrej praktyki rolniczej” okreslonej w kazdym panstwie cztonkowskim i warunkéw
wydawania zezwolenn dla poszczegélnych srodkéw ochrony roélin w réznych panstwach
cztonkowskich. Rozpatrywane dawki powinny bowiem zosta¢ wskazane przez producentéw w ramach
wniosku o zatwierdzenie $srodkéw ochrony roélin na szczeblu krajowym.

W tych okolicznosciach nie ma znaczenia, czy dawki wysiewu faktycznie stosowane w praktyce moga
by¢ nizsze od dawki zastosowanych przez EFSA. Zezwolenia na dopuszczenie $rodkéw ochrony roslin
wydawane w panstwach czlonkowskich opieraja si¢ bowiem na dawkach wysiewu odnoszacych sie do
»dobrej praktyki rolniczej” dla poszczegdlnych panstw czlonkowskich i w zwigzku z tym nie mozna
wykluczy¢, ze dawki te rzeczywiscie zostaly osiagniete w praktyce. W zwigzku z tym EFSA byla
zobowigzana zbada¢ ryzyko stwarzane przez tiametoksam poprzez zastosowanie maksymalnej
dopuszczonej dawki wysiewu w celu uwzglednienia wszystkich zastosowan dopuszczonych w Unii.

W konsekwencji nalezy oddali¢ argument dotyczacy stosowania nierealistycznych dawek wysiewu.

Po drugie, Syngenta twierdzi, ze EFSA zastosowala nadmiernie wysoka warto$¢ osadzania
w odniesieniu do narazenia na znoszenie pylu z nasion rzepaku. Podczas gdy EFSA ustalila te wartos¢
na 2,7%, w wytycznych z 2013 r. zostala nastepnie ustalona warto$¢ nizsza.

Komisja nie zgadza si¢ z tym argumentem.

Jak wynika z pkt 161 skargi w sprawie T-451/13, Syngenta podnosi ten argument jako przyklad dla
zilustrowania swojej tezy, zgodnie z ktéra w ramach oceny poziomu 1 ,niewielka zmiana jednej

hipotetycznej wartosci moze catkowicie zmieni¢ wynik oceny ryzyka [a] zmiana kilku zmiennych
wzmacnia ten efekt w sposéb wykladniczy”. Tymczasem z jednej strony teza ta opisuje jedynie
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nieuniknione konsekwencje faktu, Zze ocena ryzyka jest wynikiem zlozonych ocen obejmujacych
uwzglednienie wielu zmiennych, z ktérych niektére opieraja sie na szacunkach lub stanowia wartosci
przyblizone. Natomiast nie moze ona sluzy¢ do podwazenia waznosci oceny jako takiej, o ile
w wystarczajacym stopniu uwzgledniona w niej zostala niepewno$é¢ spowodowana wspoélizaleznoscia
szeregu niepewnych czynnikéw. Z drugiej strony EFSA wyraznie zwrdcila uwage na potrzebe
uwzglednienia tych okoliczno$ci w swoim stanowisku dotyczacym tiametoksamu, wskazujac, ze
»wazne jest, aby zauwazy¢, ze wartos$ci te pochodza z projektu wytycznych i podlegaja zatem zmianom
w pOzniejszym czasie; w zwiazku z tym pdzniejsze oceny ryzyka nalezy interpretowac z ostroznoscia”.

W konsekwencji nalezy oddali¢ jako bezskuteczny argument oparty na stosowaniu zbyt wysokiej
warto$ci osadzania.

Po trzecie, Syngenta twierdzi, ze identyfikacja wysokiego ryzyka w odniesieniu do narazenia na plyny
powstate w wyniku gutacji w przypadku kukurydzy opiera si¢ na nierealistycznych zalozeniach. Ocena
ta jest bowiem oparta na poziomach stezenia tiametoksamu w cieczy powstalej w wyniku gutacji do
szeSciu tygodni po wzejSciu roéliny (dacie wyjscia roéliny z ziemi), podczas gdy pézniej poziom
koncentracji obniza si¢, a kwitnienie, podczas ktérego rosliny moga przyciagaé pszczoly, nastepuje
dopiero po dziesieciu do trzynastu tygodniach od wzejécia. Ponadto Syngenta podkresla, ze nie jest
pewne, czy pszczoly wykorzystuja plyny gutacyjne kukurydzy, gdyz z jednej strony gutacja pojawia sie
tylko w warunkach wilgotnych, czyli wtedy, gdy istnieja réwniez inne Zrédta wody dla pszczét,
a z drugiej strony kukurydza jest zapylana przez wiatr i w zwiazku z tym nie jest ,uprawa przyciagajaca
pszczoly”, nawet w czasie kwitnienia. Niepewnos¢ te wielokrotnie podkreslala sama EFSA.

Komisja nie zgadza si¢ z tymi argumentami.

Nalezy zaznaczy¢ w tym wzgledzie, ze pkt 2.3 stanowiska EFSA dotyczacego tiametoksamu, po$§wiecony
ocenie ryzyka stwarzanego przez plyny powstale w wyniku gutacji, sklada si¢ z trzech czesci
poswieconych ocenie poziomu 1 (pkt 2.3.1), ocenie za pomoca badan wyzszego poziomu (pkt 2.3.2)
i wniosku na temat ryzyka stwarzanego przez plyny powstale w wyniku gutacji (pkt 2.3.3). Argumenty
Syngenty odnosza sie wytacznie do pkt 2.3.1, a wiec do oceny poziomu 1.

Jak wyraznie wskazano w tym punkcie, celem tego poziomu jest ocena potencjalnego ryzyka spozycia
przez pszczoly wody powstalej w wyniku gutacji, chociaz nie wiadomo jeszcze, czy i w jakim stopniu
pszczoly rzeczywiscie spozywaja wode powstala w wyniku gutacji. Ponadto EFSA zauwaza, Ze nie ma
wystarczajacych informacji na temat spozycia wody przez pszczoly zbieraczki. W zwigzku z tym na
koncu pkt 2.3.1 stwierdzono po prostu, iz ,oczywiste jest, ze stezenia w plynie gutacyjnym roslin
kukurydzy moga potencjalnie powodowac¢ obawy w odniesieniu do pszczét w przypadku narazenia na
kontakt z plynem gutacyjnym”.

Jednakze Syngenta nie wspomina, ze EFSA wyjasnia nastepnie w pkt 2.3.2, ze z czterech dostepnych
badarn w terenie (poziom 3) dotyczacych gutacji, ktére poddata przegladowi, wynika, po pierwsze, ze
maksymalny poziom $miertelnosci pszczdt nastapil podczas wschodzenia kukurydzy, a po drugie, ze
mozna rozsadnie zalozy¢, iz ta $miertelno$¢ zwigzana byla z narazeniem na dzialanie tiametoksamu
(lub jego metabolitu — klotianidyny) poprzez plyn gutacyjny. EFSA doszta do wniosku, Ze ,[o]gdlnie
rzecz biorac, dane dotyczace $miertelnos$ci zawarte w trzech badaniach wskazuja istnienie ostrego
ryzyka dla pszcz6t spowodowanego plynem gutacyjnym w czasie wschodzenia”.

Prawda jest, ze EFSA podkresla wielokrotnie, iz ze wzgledu na malg liczbe dostepnych badan na temat
gutacji nadal wiele zagadnien pozostaje niepewnych i ze wnioski te musza jeszcze zosta¢ potwierdzone
w dalszych badaniach. Niemniej nalezy stwierdzi¢, ze wszystko wskazuje na to, iz rozmaite fakty
przywolane przez Syngente, przedstawione w pkt 408 powyzej, nie zapobiegly narazeniu pszczét na
dziatanie plynu gutacyjnego od fazy wschodzenia roélin, a zatem w czasie, gdy stezenie tiametoksamu
w plynie gutacyjnym jest najwyzsze. Istnienie ostrego ryzyka dla pszczél poprzez narazenie na plyny
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powstale w wyniku gutacji kukurydzy zostalo zatem stwierdzone przez EFSA na podstawie badan
w terenie, a co za tym idzie, z uwzglednieniem realistycznych warunkéw stosowania $rodkéw ochrony
roélin zawierajacych substancje czynna tiametoksam.

W tych okolicznosciach nalezy oddali¢ jako bezzasadne argumenty Syngenty oparte na rzekomo
nierealistycznych zalozeniach, na podstawie ktérych EFSA stwierdzila, ze istnieje wysokie ryzyko
zwiazane z gutacja kukurydzy.

W konsekwencji nalezy oddali¢ zastrzezenie dotyczace zastosowania czysto hipotetycznego podejscia
do ryzyka, a w konsekwencji wszystkie zastrzezenia zwigzane z ocena ryzyka przeprowadzona przez
EFSA.

3) W przedmiocie zastrzezen dotyczacych zarzgdzania ryzykiem przez Komisje

Nalezy teraz zbada¢ zastrzezenia dotyczace sposobu, w jaki Komisja wziela pod uwage stanowisko
EFSA i podjela decyzje w sprawie $rodkéw przyjetych w zaskarzonym akcie w ramach swoich zadan
zwiazanych z zarzadzaniem ryzykiem. W tym wzgledzie skarzace podnosza, ze przyjete srodki sa
niepotrzebne, nieproporcjonalne, a nawet arbitralne.

i) W przedmiocie zastrzezenia dotyczgcego pospiesznego charakteru postepowania i publicznych
o$wiadczen Komisji

Skarzace podnosza, ze ,rekordowa predko$¢”, z jaka Komisja podjela dzialania po otrzymaniu
stanowiska EFSA, wskazuje wyraznie, ze nie zwrdcita nalezytej uwagi na inne, mniej restrykcyjne
opcje. Komisja nie wzieta pod uwage ani mozliwosci przyjecia mniej rygorystycznych $rodkéw, ani
mozliwych srodkéw ograniczajacych ryzyko.

Komisja zaprzecza, ze zaskarzony akt zostal przyjety pospiesznie. W szczegdlnosci zbadata ona srodki
ograniczajace ryzyko oraz ich rézne formy i aspekty.

Nalezy podnie$¢ na wstepie, ze procedura pomiedzy opublikowaniem stanowiska EFSA a przyjeciem
zaskarzonego aktu przebiegala w nastepujacy sposdb:

20 grudnia 2012 r.: przekazanie Komisji i skarzacym wstepnej wersji stanowiska EFSA;

— 16 stycznia 2013 r.. publikacja stanowiska EFSA; zaproszenie skarzacych do zglaszania uwag
w terminie dziesieciu dni;

— 25 stycznia 2013 r.: uwagi skarzacych w przedmiocie stanowiska EFSA;

— 28 stycznia 2013 r.. przekazanie panstwom czlonkowskim dokumentu roboczego w zwiazku
z posiedzeniem Copcasa w dniach 31 stycznia oraz 1 lutego 2013 r.;

— 31 stycznia i 1 lutego 2013 r.: posiedzenie Copcasa;

— 22 lutego 2013 r.: przekazanie skarzacym projektu zaskarzonego aktu wraz z zaproszeniem do
zglaszania uwag w terminie o$miu dni;

— 1 marca 2013 r.: uwagi skarzacych na temat projektu zaskarzonego aktu;

— 14 i 15 marca 2013 r.: omdwienie projektu zaskarzonego aktu w ramach Copcasa (brak wiekszosci
kwalifikowanej);
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— 29 kwietnia 2013 r.: posiedzenie komitetu odwotawczego (brak wiekszosci kwalifikowanej);
— 24 maja 2013 r.: przyjecie zaskarzonego aktu.

W tym wzgledzie, co sie tyczy, po pierwsze, okresu pomiedzy opublikowaniem stanowiska EFSA
a wnioskiem dotyczacym ograniczen objetych zaskarzonym aktem, Komisja podkresla, ze otrzymala
wstepna wersje stanowiska EFSA w dniu 20 grudnia 2012 r. i ze przedstawila Copcasa propozycje
projektu zaskarzonego aktu po raz pierwszy w polowie marca 2013 r., czyli okolo trzy miesiace
pdzniej.

Nawet jezeli z formalnego punktu widzenia jest to prawda, nalezy jednak wskaza¢, ze $rodki bedace
przedmiotem zaskarzonego aktu zostaly zasadniczo zaproponowane juz w dokumencie roboczym
z dnia 28 stycznia 2013 r. z zamiarem ich omdwienia podczas posiedzenia Copcasa w dniach
31 stycznia i 1 lutego 2013 r. Dokument ten zawiera bowiem w szczegdélnosci nastepujacy fragment:
»Ze wzgledu na luki w danych i zagrozenia zidentyfikowane przez EFSA, DG SANCO uwaza, ze
obecnie konieczne jest podjecie pilnych dziatan regulacyjnych. OkredliliSmy szereg dzialan: 1. [...]
ograniczenie stosowania $rodkéw ochrony roélin zawierajacych te substancje do upraw, ktére nie
przyciagaja pszczét [...] i zbdéz ozimych [...] 5. Ograniczenie stosowania do uzytkownikéw
profesjonalnych [...]” [tlumaczenie nieoficjalne]. W rzeczywistosci, jak stusznie twierdza skarzace,
Komisja wyrazila zatem zamiar ograniczenia stosowania odnos$nych substancji miedzy innymi we
wszystkich uprawach roslin przyciagajacych pszczoly, poczawszy od dnia 28 stycznia 2013 r., a zatem
po okoto pieciu tygodniach od otrzymania wstepnej wersji stanowiska.

Niemniej jednak wydaje sie, ze czas ten byl wystarczajacy, by umozliwi¢ stuzbom Komisji wyrobienie
sobie wstepnej opinii na temat konsekwencji, jakie uznaly za wlasciwe wyciagnaé ze stanowiska EFSA,
w szczegolnosci nie zaniedbujac mozliwosci przyjecia mniej restrykcyjnych srodkéw. W tym wzgledzie
nalezy podkresli¢, ze zastosowania, ktérych ograniczenie Komisja zaproponowala w dokumencie
roboczym z dnia 28 stycznia 2013 r., odpowiadaja w znacznym stopniu zastosowaniom, w stosunku do
ktérych EFSA albo zidentyfikowala ostre ryzyko, albo nie mogta wykluczy¢ ryzyka ze wzgledu na brak
niezbednych danych. Nalezy réwniez wzia¢ pod uwage fakt, ze w niniejszej sprawie EFSA pozytywnie
zidentyfikowala pewne ryzyka i w zwigzku z tym Komisja mogla stusznie uznaé, iz przyjecie
wlasciwych érodkéw nie powinno by¢ niepotrzebnie opdzniane — w przeciwienstwie do sytuacji
podczas przygotowan do pierwszego zatwierdzenia substancji, kiedy z definicji opdznienie
w procedurze nie powoduje szkody dla §rodowiska.

Po drugie, nalezy stwierdzi¢, ze termin trzech dni, obejmujacych weekend, ktéry uplynal miedzy
otrzymaniem przez Komisje w piatek 25 stycznia 2013 r. uwag skarzacych do stanowiska EFSA
a wystaniem do panstw czlonkowskich dokumentu roboczego w poniedziatek 28 stycznia 2013 r.
w zwiazku z posiedzeniem Copcasa w dniach 31 stycznia oraz 1 lutego 2013 r. nie pozwala uznac
procedury za pospieszna. W istocie bowiem, chociaz termin ten moze wydawaé sie zbyt krétki, aby
uwagi skarzacych mogly zosta¢ uwzglednione w dokumencie roboczym, nalezy zauwazy¢, po pierwsze,
ze omawiany dokument nie wspomina o tym, Ze przed jego przygotowaniem zasiegnieto opinii
skarzacych, a Komisja nie twierdzi, ze mialo to miejsce, a po drugie, Ze Komisja nie byta zobowigzana
do przeprowadzenia takiej konsultacji w celu przygotowania dokumentu roboczego dla Copcasa.
Dyskusja pomiedzy Komisja a panstwami czlonkowskimi na temat dziatan, jakie nalezy podjac
w zwiazku ze stanowiskiem EFSA, byla bowiem niezalezna od uwag przedstawionych przez skarzace
w tym wzgledzie i nie bylo w tym przypadku hierarchii pierwszenstwa miedzy nimi, ktérej nalezatoby
przestrzega¢. Komisja mogla zatem réwnolegle przeprowadza¢ konsultacje z panstwami cztonkowskimi
i zbiera¢ uwagi skarzacych, ktére do celéw opracowania projektu zaskarzonego aktu, przekazanego
w dniu 22 lutego 2013 r., wystarczyto wzig¢ pod uwage.
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Po trzecie, rézne o$wiadczenia Komisji z dnia 28 stycznia 2013 r., zgloszone przez Syngente, nie
wykazuja w przeciwienstwie do tego, co skarzaca ta twierdzi, ze opinia Komisji w sprawie $rodkéw,
ktére nalezy podjaé, byla juz wéwczas ustalona w sposéb ostateczny do tego stopnia, ze wykluczala
lub uniemozliwiala dalsze rozwazania na temat mozliwosci przyjecia mniej restrykcyjnych $rodkéw.

Co sig tyczy przede wszystkim oswiadczeri dyrektora Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowie i Bezpieczeristwa
Zywnosci ztozonych przed Komisja Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego
i Bezpieczeistwa Zywnosci Parlamentu, w artykule prasowym w wersji elektronicznej z dnia
25 stycznia 2013 r. przedstawiono je w nastepujacy sposob:

»Wielu ucieszy sie z tego, ze [X], dyrektor w DG SANCO, stwierdzil, ze »musimy znowu dzialac«.
Jednoczes$nie jednak przyznal, ze w praktyce Komisja w dalszym ciggu prowadzila »ocene«
i »rozpatrywanie« dowodéw w oczekiwaniu na dalsze zalecenia EFSA”.

Wynika z tych stéw, zakladajac, ze zostaly prawidlowo przytoczone, iz Komisja uznala, ze ustalenia
przedstawione w stanowisku EFSA wymagaja natychmiastowych dziatan, lecz proces rozpatrywania ich
nie zostal jeszcze zakonczony. Nalezy stwierdzi¢, ze takie stanowisko wydaje sie wywazone w zakresie,
w jakim, po pierwsze, jest uzasadnione waga ryzyka i niepewnosci stwierdzonych przez EFSA, a po
drugie, nalezycie uwzglednialo fakt, ze charakter i zakres s$rodkéw, ktére nalezy podjaé, wciaz
pozostawal do ustalenia.

To samo dotyczy komunikatu prasowego Rady na posiedzenie Rady ds. Rolnictwa i Ryboléwstwa
w dniu 28 stycznia 2013 r. oraz przemoéwienia wygloszonego tam przez wlasciwego czlonka Komisji,
ktére zgodnie z tekstem przedlozonym przez Syngente brzmialo nastepujaco:

»W swoim stanowisku EFSA zidentyfikowala pewne obawy i potwierdzila istnienie powaznych zagrozen
zwiazanych ze stosowaniem trzech neonikotynoidéw stosowanych do szeregu waznych roélin
uprawnych w Ulnii]. Obawy te wymagaja szybkich i zdecydowanych dziatan! Nadszedl czas, aby
podja¢ dzialania w celu zapewnienia jednakowego poziomu ochrony pszczét w calej Ulnii]. Komisja
zaproponuje szereg ambitnych, lecz proporcjonalnych srodkéw, ktére zostana przedstawione do
pierwszej dyskusji na posiedzeniu [Copcasa], ktére odbedzie sie¢ w najblizszy czwartek. Jest jedna
szczeg6lna kwestia, co do ktdrej chcialbym jasno si¢ wyrazi¢: nasz wniosek bedzie wymagal
zharmonizowanych i wigzacych $rodkéw na szczeblu Unii, inspirowanych zasada ostroznosci, ale takze
zasada proporcjonalnosci. W rzeczywisto$ci EFSA zidentyfikowala szereg zastosowan tych substancji
bezpiecznych dla pszczél. Catkowity zakaz nie bylby zatem uzasadniony” [tlumaczenie nieoficjalne].

Czlonek Komisji, podkreslajac jednoczesnie konieczno$¢ reagowania na problemy zidentyfikowane
przez EFSA, wielokrotnie podkreslat fakt, ze zaproponowane srodki beda musialy przestrzega¢ zasady
proporcjonalnosci, a nawet wyraznie wskazal, ze calkowity zakaz nie znajduje uzasadnienia
i wspomnial réwniez, ze jest to wniosek ,do pierwszej dyskusji”. Wypowiedzi takie nie moga by¢
interpretowane jako wyrazajace sztywne stanowisko Komisji, ktérego dokladna tre§¢ w odniesieniu do
srodkoéw, jakie maja zostac przyjete, nie moze zosta¢ nastepnie zmieniona.

Skarzace nie wykazaly zatem, ze Komisja zajela ostateczne stanowisko w przedmiocie $rodkoéw, jakie

maja zostaé przyjete, na wczesnym etapie procedury, co uniemozliwiloby jej rozwazenie mozliwosci
przyjecia srodkéw mniej restrykcyjnych niz $rodki zawarte w zaskarzonym akcie.
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ii) W przedmiocie zastrzezenia dotyczacego naruszenia prawa do bycia wystuchanym i prawa do obrony

Skarzace zarzucaja Komisji, ze nie dala im mozliwosci dostarczenia danych niezbednych do
uzupelnienia zarzucanych luk stwierdzonych przez EFSA podczas przegladu odnos$nych substancji.
Biorac pod uwage fakt, ze wymogi wynikajace z opinii EFSA, stosowane w ramach tego przegladu,
zostaly zaostrzone w poréwnaniu z wymogami wczesniej stosowanymi, stanowilo to naruszenie prawa
do bycia wystuchanym (zdaniem spéliki Bayer) oraz prawa do obrony (zdaniem Syngenty).

Syngenta twierdzi ponadto w sposéb ogdlny, ze nie miala mozliwosci uczestniczenia w postepowaniu
we wlasciwy sposéb.

Komisja kwestionuje argumenty skarzacych.

Nalezy zaznaczy¢ w tym wzgledzie, ze zgodnie z art. 21 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia
nr 1107/2009, jezeli w $wietle nowej wiedzy naukowej i technicznej Komisja uzna, ze istnieja powody,
aby sadzi¢, ze dana substancja czynna przestala spelnia¢ kryteria zatwierdzenia, informuje o tym
w szczegolnosci producenta tej substancji i wyznacza mu termin na przedstawienie uwag.

Jak stusznie twierdzi Bayer, prawo do bycia wystuchanym nie moze by¢ ograniczone do wymogu czysto
formalnego, bez rzeczywistego wplywu na wynik postepowania.

W niniejszym przypadku w pierwszej kolejnosci nalezy wskaza¢, ze skarzace mogly przedstawi¢ uwagi
w odpowiednim czasie. Z akt sprawy wynika bowiem, ze Komisja otrzymata ich uwagi zaréwno
odnosnie do stanowiska EFSA, jak i projektu zaskarzonego aktu. I tak, pismem z dnia 16 stycznia
2013 r. Komisja poinformowala skarzace o mozliwosci przedstawienia uwag do stanowiska EFSA, co
tez uczynily w pismach z dnia 25 stycznia 2013 r. Ponadto Komisja wezwala skarzace do
przedstawienia uwag w przedmiocie projektu zaskarzonego aktu w pismach z dnia 22 lutego 2013 r.
Skarzace przedstawily swoje uwagi w pismach z dnia 1 marca 2013 r. Ponadto stowarzyszenia
reprezentujace branze ochrony roélin, w tym réwniez skarzace, braly udzial w réznych spotkaniach ze
stuzbami Komisji w styczniu i lutym 2013 r., organizowanych w celu zasiegniecia opinii
zainteresowanych stron [branza, organizacje pozarzadowe (NGO) zajmujace sie ochrona srodowiska]
w przedmiocie stanowiska EFSA i §rodkéw planowanych przez Komisje.

Z powyzszego wynika, ze skarzace zostaly wezwane do przedstawienia uwag i rzeczywiscie je zlozyly
zaréwno w formie pisemnej, jak i poprzez organizacje je reprezentujace, podczas spotkania ze stuzbami
Komisji. W tych okolicznos$ciach Komisja mogla stusznie uzna¢, ze posiada wystarczajaca wiedze na
temat punktu widzenia skarzacych, a w szczegé6lnosci nie byla zobowiazana do spetnienia présb spotki
Bayer o spotkanie z pracownikami Komisji odpowiedzialnymi za przeglad odno$nych substancji.

Ponadto w zakresie, w jakim Bayer twierdzi w tym kontekscie na etapie repliki, ze termin dziewigciu
dni, ktérymi skarzaca ta dysponowala na przedstawienie uwag do stanowiska EFSA, byl ,w sposéb
oczywisty niewystarczajacy”, zastrzezenie to nie jest uzasadnione.

W tym wzgledzie nalezy przede wszystkim przypomnie¢, ze wprawdzie stanowisko EFSA opublikowano
w dniu 16 stycznia 2013 r., a skarzace zostaly wezwane do przedstawienia swoich uwag w tym
wzgledzie dziewie¢ dni pdzniej, czyli w dniu 25 stycznia 2013 r. Jednakze, jak stusznie zauwaza
Komisja, skarzace posiadaly od dnia 20 grudnia 2012 r. wstepna wersje stanowiska EFSA zasadniczo
identyczna z wersja ostateczna, w celu identyfikacji poufnych danych. Dlatego tez od tego momentu
byly w stanie przygotowac si¢ do zajecia merytorycznego stanowiska w sprawie stanowiska EFSA.
Nawet jesli 6w dodatkowy okres 26 dni obejmowal dni wolne od pracy pod koniec roku, nalezy uznag,
ze Taczny termin 35 dni byl wystarczajacy, aby umozliwi¢ spélce Bayer zajecie rzeczowego stanowiska
w przedmiocie stanowiska EFSA.
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W zwigzku z tym zastrzezenie podniesione przez spotke Bayer, dotyczace niewystarczajacego terminu
na przedstawienie uwag do stanowiska EFSA, nalezy oddali¢ jako bezzasadne.

W drugiej kolejnosci nalezy zbadal, czy zasada sformulowana w pkt 434 powyzej, zgodnie z ktdra
prawo do bycia wysluchanym powinno mie¢ wplyw na decyzje co do istoty, oznacza w niniejszym
przypadku, ze skarzace powinny mie¢ mozliwo$¢ uzupelnienia luk ujawnionych w stanowisku EFSA
poprzez przedstawienie nowych danych i badan naukowych.

W tym wzgledzie, po pierwsze, nalezy wzia¢ pod uwage szeroki zakres uznania, jaki przystuguje Komisji
przy wykonywaniu rozporzadzenia nr 1107/2009 (zob. pkt 143 powyze;j).

Po drugie, nalezy przypomnie¢, ze w pkt 325 powyzej uznano, iz zasada ostroznosci uzasadnia
w okoliczno$ciach niniejszej sprawy zmiane zatwierdzenia odnos$nych substancji bez oczekiwania na
dostepno$¢ danych uzupelniajacych luki wskazane w stanowisku EFSA.

W szczegblnosci nalezy przypomnieé, ze Komisja i Bayer zgadzaja si¢ co do tego, iz generowanie
danych niezbednych do uzupelnienia luk wymaga co najmniej jednego lub dwéch lat od momentu
udostepnienia wytycznych, a Syngenta nie zajela stanowiska odno$nie do tego terminu (zob. pkt 317
powyzej). W tych okolicznosciach wyznaczenie skarzacym tego terminu doprowadzitoby do
nieuzasadnionego opdznienia wejscia w zycie $rodkéw bedacych przedmiotem zaskarzonego aktu.
Wynika z tego, ze Komisja mogta stusznie uzna¢ w ramach wywazenia wchodzacych w gre intereséw,
iz interes publiczny w niezwlocznym wprowadzeniu w zycie zmian do zatwierdzenia mial
pierwszenstwo przed interesem skarzacych polegajacym na przyznaniu im czasu koniecznego do
uzyskania brakujacych danych.

Z tego samego powodu Komisja nie byla zobowiazana do polecenia EFSA przeprowadzenia nowej
analizy 1000-stronicowego badania przedstawionego przez Bayer w dniu 25 stycznia 2013 r. w tym
samym czasie co jej uwagi do stanowiska EFSA, a zatem na pdzinym etapie postepowania. Przeciwnie,
Komisja mogla po prostu podda¢ to badanie przegladowi przeprowadzanemu przez wlasne stuzby
w celu dokonania oceny jego wplywu na zarzadzanie ryzykiem, za ktére byta odpowiedzialna.

Po trzecie, Komisja wziela pod uwage fakt, ze wiedza naukowa i techniczna w zakresie luk wskazanych
w stanowisku EFSA mogta ulec zmianie, w szczegdlnosci w nastepstwie badan w terenie prowadzonych
przez skarzace i niezaleznych naukowcéw, przewidujac od poczatku w motywie 16 zaskarzonego aktu,
ze ,[w] ciaggu dwoch lat od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia Komisja bez zbednej zwtoki
rozpocznie przeglad uzyskanych przez nia aktualnych informacji naukowych”.

Z powyzszego wynika, ze skarzace nie byly uprawnione do tego, by Komisja odroczyla zmiane
zatwierdzenia odno$nych substancji w celu umozliwienia im wygenerowania danych niezbednych do
uzupelnienia luk stwierdzonych w stanowisku EFSA.

W czwartej kolejnosci argumenty skarzacych oparte na orzecznictwie Sadu nie s3 w stanie obali¢ tego
wniosku.

Po pierwsze, skarzace powoluja sie¢ na pkt 186 i 187 wyroku z dnia 21 pazdziernika 2003 r., Solvay
Pharmaceuticals/Rada (T-392/02, EU:T:2003:277), w ktérym Sad orzekl w istocie, ze z wyjatkiem
sytuacji nadzwyczajnych Komisja nie moze wycofaé zatwierdzenia produktu bez umozliwienia
podmiotowi, ktéry jest uprawniony z tytulu tego zatwierdzenia, dostarczenia danych, ktére uwaza za
wlasciwe, by usuna¢ te luki, a podmiot ten musi by¢ wlaczony do udzialu w procedurze ponownej
oceny tej substancji i moze powolywac sie na prawo do bycia zawiadamianym o najwazniejszych lukach
w jego dokumentacji, uniemozliwiajacych utrzymanie zatwierdzenia.
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Po drugie, skarzace powotluja sie na pkt 140 wyroku z dnia 7 pazdziernika 2009 r., Vischim/Komisja
(T-420/05, EU:T:2009:391), w ktérym Sad, powolujac sie¢ na wyrok z dnia 21 pazdziernika 2003 r.,
Solvay Pharmaceuticals/Rada (T-392/02, EU:T:2003:277), stwierdzil, co nastepuje:

»[W] ramach postepowania majacego na celu ponowna ocene produktu znajdujacego sie w obrocie na
podstawie dokumentacji przedlozonej przez zainteresowanego producenta producent powinien blisko
uczestniczyé w postepowaniu w sprawie oceny i moze powolywa¢ sie na prawo do bycia
informowanym o zasadniczych lukach w jego dokumentacji, ktére stanowia przeszkode do wydania
zezwolenia na jego produkt, a poszanowanie takich gwarancji procesowych poddane jest kontroli
sadowej. W $wietle bowiem zasad pewnosci prawa oraz dobrej administracji, poza sytuacjami naglymi,
Komisja nie moze odmoéwi¢ udzielenia zezwolenia na produkt znajdujacy sie w obrocie bez
uprzedniego umozliwienia zainteresowanemu, by dostarczyl dane niezbedne do uzupelnienia tych luk

[...]".

Nalezy zaznaczy¢ w tym wzgledzie, ze okolicznosci prawne i faktyczne, ktére doprowadzily do wydania
tych wyrokéw, znacznie réznily sie od okolicznosci niniejszej sprawy.

I tak, po pierwsze, z prawnego punktu widzenia zaréwno w sprawie, w ktérej wydano wyrok z dnia
21 pazdziernika 2003 r., Solvay Pharmaceuticals/Rada (T-392/02, EU:T:2003:277), jak i w sprawie,
ktora doprowadzita do wydania wyroku z dnia 7 pazdziernika 2009 r., Vischim/Komisja (T-420/05
EU:T:2009:391), sporne procedury administracyjne zostaly rozpoczete przez producentéw
rozpatrywanych substancji i obejmowaly zlozenie przez nich obszernej dokumentacji dotyczacej
niepozadanych skutkéw tych substancji. Fakt, Zze okolicznosci te stanowily warunek zastosowania
zasady przywolanej przez skarzace, wynika szczegdlnie jasno z poczatku pkt 140 wyroku z dnia
7 pazdziernika 2009 r., Vischim/Komisja (T-420/05 EU:T:2009:391). Ponadto w pkt 141 tego wyroku
warunek ten jest jeszcze podkre$lony poprzez wskazanie, ze ,[p]Jowyzsze rozwazania maja
zastosowanie do przedmiotowego postepowania, ktére zostalo wszczete wskutek zgloszenia skarzacej
i ktérego zasady przewidujg, iz zglaszajacy uczestniczy w ocenie swej dokumentacji”.

Natomiast w niniejszym przypadku przeglad warunkéw zatwierdzenia substancji czynnej zgodnie
z art. 21 rozporzadzenia nr 1107/2009 jest procedura wszczeta z urzedu przez Komisje, bez
koniecznosci sktadania jakiejkolwiek dokumentacji przez skarzace. Z tego tylko powodu argument
skarzacych oparty na wyrokach z dnia 21 pazdziernika 2003 r., Solvay Pharmaceuticals/Rada
(T-392/02, EU:T:2003:277), oraz z dnia 7 pazdziernika 2009 r., Vischim/Komisja (T-420/05
EU:T:2009:391), nie moze zosta¢ uwzgledniony.

Po drugie, niniejsza sprawa rézni sie takze pod wzgledem stanu faktycznego od spraw, w ktérych
zapadly wyroki z dnia 21 pazdziernika 2003 r., Solvay Pharmaceuticals/Rada (T-392/02,
EU:T:2003:277), oraz z dnia 7 pazdziernika 2009 r., Vischim/Komisja (T-420/05 EU:T:2009:391),
poniewaz — jak wynika z analizy zastrzezen odnoszacych sie do zarzadzania ryzykiem wymienionych
powyzej — Komisja mogla stwierdzi¢, nie naruszajac prawa, ze w nastepstwie przegladu zatwierdzenia
odnos$nych substancji pod katem ryzyka wskazanego w stanowisku EFSA kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 przestaly by¢ spelniane, oraz dlatego, ze — jak
zostalo to stwierdzone w pkt 314-325 powyzej — zasada ostrozno$ci pozwalala na nieodraczanie
zmiany zatwierdzenia tych substancji do czasu wygenerowania danych umozliwiajacych uzupelnienie
luk wskazanych zreszta przez EFSA.

Jak stusznie podnosi Komisja, rozpatrywane okolicznosci, ktére nie wystepowaly ani w sprawie,
w ktérej wydano wyrok z dnia 21 pazdziernika 2003 r., Solvay Pharmaceuticals/Rada (T-392/02,
EU:T:2003:277), ani w sprawie, ktéra doprowadzila do wydania wyroku z dnia 7 pazdziernika 2009 r.,
Vischim/Komisja (T-420/05 EU:T:2009:391), uniemozliwiaja w niniejszej sprawie wykladni¢ prawa do
bycia wystuchanym jako prawa do przedstawienia szczegélowych badan, gdyz oznaczaloby to
przyznanie skarzacym prawa do nieslusznego opdznienia wydania decyzji o wycofaniu lub zmianie
zatwierdzenia na podstawie art. 21 rozporzadzenia nr 1107/2009.

68 ECLLI:EU:T:2018:280



455

456

457

458

459

Wyrok z pnia 17.5.2018 R. — Sprawy T-429/13 1 T-451/13
BAYER CROPSCIENCE 1 IN./KOMISJA

Wynika z tego, ze nalezy oddali¢ argument oparty na wyrokach z dnia 21 pazdziernika 2003 r., Solvay
Pharmaceuticals/Rada (T-392/02, EU:T:2003:277), oraz z dnia 7 pazdziernika 2009 r., Vischim/Komisja
(T-420/05 EU:T:2009:391).

iii) W przedmiocie zastrzezenia opartego na braku oceny skutkow

Skarzace podnosza, ze Komisja zaniechala przeprowadzenia oceny skutkéw s$rodkéw przyjetych
w zaskarzonym akcie, przewidzianej w komunikacie w sprawie zasady ostroznosci (zob. pkt 114
powyzej), co uniemozliwito jej zrozumienie powaznie szkodliwych skutkéw, jakie zaskarzony akt mogt
mie¢ pod wzgledem gospodarczym i srodowiskowym, jak wskazano w zleconym przez skarzace badaniu
Humboldta.

Komisja nie zgadza si¢ z argumentami skarzacych.

Punkt 6.3.4 komunikatu w sprawie zasady ostroznosci, zatytulowany ,Analiza korzysci i kosztéow
wynikajacych z dziatania lub braku dziatania”, brzmi nastepujaco:

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

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

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

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

Komisja twierdzi, ze wymogom zwiazanym z ochrona zdrowia publicznego zgodnie z orzecznictwem
Trybunatu nalezy przyznaé pierwszenstwo przed wzgledami natury ekonomiczne;j.

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

Po pierwsze, w tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze w pkt 6.3.4 komunikatu w sprawie zasady
ostroznosci przewidziano dokonanie analizy korzysci i kosztéw wynikajacych z dziatania lub braku
dzialania. Nie sprecyzowano natomiast postaci i zakresu tej analizy. W szczegélnosci nie wynika z tego
w zadnym razie, ze dany organ jest zobowigzany do wszczecia szczegélnej procedury oceny,
prowadzacej na przyklad do sporzadzenia pisemnego formalnego sprawozdania z oceny. Ponadto
z tekstu wynika, ze organ stosujacy zasade ostrozno$ci dysponuje znacznym zakresem uznania co do
metod analizy. O ile bowiem w komunikacie wskazano, ze analiza ,powinna” obejmowac analize
ekonomiczng, o tyle dany organ musi w kazdym wypadku takze uwzgledni¢ aspekty inne niz
ekonomiczne. Co wiecej, wyraznie podkreslono, ze w niektérych okolicznosciach jest mozliwe, iz
wzgledy ekonomiczne powinny by¢ uwazane za mniej istotne niz inne interesy uznane za nadrzedne;
tytutem przykladu wyraznie wskazano interesy takie jak srodowisko lub zdrowie.
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Ponadto nie jest konieczne, aby analiza ekonomiczna kosztéw i zyskéw byla dokonana na podstawie
dokladnego obliczenia danych kosztéw planowanego dzialania i bezczynnosci. Takie dokladne
obliczenia beda w wiekszosci przypadkéw niemozliwe do dokonania ze wzgledu na to, iz w kontekscie
stosowania zasady ostrozno$ci ich wyniki zaleza od réznych, z definicji nieznanych zmiennych. Gdyby
bowiem byly znane wszystkie konsekwencje zaréwno bezczynnos$ci, jak i dzialania, nie byloby
konieczne stosowanie zasady ostroznosci, ale mozna bytoby podejmowac decyzje na podstawie faktow
niebudzacych watpliwosci. Podsumowujac, wymogi komunikatu w sprawie zasady ostroznosci sa
spelnione w sytuacji, gdy dany organ, w niniejszej sprawie Komisja, faktycznie dowiedzial sie
o korzystnych i niekorzystnych, ekonomicznych i innych skutkach, ktére moglyby by¢ zwiazane
z planowanym dzialaniem oraz z powstrzymaniem si¢ od dzialania, i gdy uwzglednil je przy
podejmowaniu decyzji. Natomiast nie jest konieczne, aby skutki te byly precyzyjnie okreslone
liczbowo, jezeli nie jest to mozliwe lub jezeli wymagaloby to niewspdimiernie duzego wysitku.

Po drugie, nalezy zauwazy¢, ze Komisja ewidentnie poréwnala najbardziej prawdopodobne pozytywne
lub negatywne skutki proponowanych dzialan z najbardziej prawdopodobnymi skutkami, negatywnymi
lub pozytywnymi, braku dzialania w kategoriach lacznych kosztéw dla Unii, spelniajac wymogi
okreslone w pkt 6.3.4 komunikatu Komisji w sprawie zasady ostroznosci. Wynika to jasno z noty
z dnia 21 stycznia 2013 r. skierowanej do 6wczesnego wlasciwego cztonka Komisji. Nota ta miala na
celu poinformowanie tego czlonka o toczacych si¢ dyskusjach na temat stanowiska EFSA i wystapienie
o poparcie przez niego Srodkéw przewidzianych przez stuzby Komisji. W zalaczniku V do noty,
zatytulowanym ,Informacje kontekstowe na temat PE, branzy, organizacji pozarzadowych”, zostaly
okreslone rézne okolicznosci uwzglednione we wniosku. W szczegdélnosci w odniesieniu do faktu, ze
neonikotynoidy sa szeroko wykorzystywane w rolnictwie, w zalaczniku V odwolano si¢ do istotnych
wynikéw badania Humboldta, przedstawionego przez skarzace w postepowaniu przed Komisja, w tym
do wnioskéw z tego badania dotyczacych skutkéw wprowadzenia zakazu stosowania neonikotynoidéw
dla gospodarki, rynku pracy i bilansu ekologicznego Unii. Wspomniano w nim réwniez, ze Komisja
nie miala pelnej wiedzy na temat alternatywnych s$rodkéw ochrony roélin, poniewaz byly one
dopuszczone na poziomie krajowym. Wreszcie w nocie stwierdzono, ze Parlament omoéwi te kwestie
trzy dni poézniej, w dniu 24 stycznia 2013 r., w oparciu o zlecone przez niego badanie zagrozen
stwarzanych przez odno$ne substancje, ktére zalecalo wprowadzenie calkowitego zakazu stosowania
neonikotynoidéw (a nie jedynie ograniczenie zastosowania), oraz fakt, ze organizacje pozarzadowe
zajmujace sie ochrona srodowiska zadaly réwniez catkowitego zakazu. Ze wszystkich powyzszych
elementéw wynika, ze Komisja byla $wiadoma wyzwan zaréwno dla gospodarki, jak i $rodowiska,
zwigzanych ze stosowaniem odnos$nych substancji.

Po trzecie, w tym kontek$cie nalezy oddali¢ niektére twierdzenia Syngenty.

Przede wszystkim skutki §rodkéw bedacych przedmiotem zaskarzonego aktu dla rolnictwa i srodowiska
wydaja sie mniej istotne, niz zarzuca Syngenta. Nalezy bowiem zauwazy¢, ze zgodnie z art. 53 ust. 1
rozporzadzenia nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie moga zezwoli¢, na okres nieprzekraczajacy 120
dni, na wprowadzanie do obrotu $rodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynne, w tym do
zastosowan niezatwierdzonych na poziomie Unii, jezeli nie istnieje rozwiazanie alternatywne. Jak
zauwaza Komisja, przepis ten pozwala panstwom czlonkowskim uniknaé powaznych skutkéw dla
rolnictwa i dotyczy sytuacji, w ktérych nie istnieje inne rozwigzanie w zakresie zwalczania danego
szkodnika, i niektére panstwa czlonkowskie skorzystaly z tej mozliwosci w celu wydawania takich
zezwolen, co Syngenta sama przyznaje.

W tym samym kontekscie Komisja przypomina ponadto, ze chociaz Niemcy, Francja, Stowenia
i Wlochy zawiesily na szereg lat niektére zastosowania odno$nych substancji, nie zostal zgloszony
przez te panstwa czlonkowskie zaden negatywny wptyw na produktywnos¢ lub srodowisko.

Syngenta podnosi w tym wzgledzie, ze bardziej wlasciwe byloby stwierdzenie, iz Komisja nie

przeprowadzila dochodzenia w tej sprawie, a ,kto nie szuka, nie znajduje”, celem potwierdzenia, ze
Komisja nie dotozyta nalezytej staranno$ci w ocenie skutkow zaskarzonego aktu. Jednakze Komisja nie
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twierdzila, ze w ogdle nie bylo negatywnego wptywu na produktywnos¢ ani na $rodowisko, lecz jedynie,
ze zainteresowane panstwa czlonkowskie nie zglosily takich skutkéw. Tymczasem w okresie miedzy
publikacja stanowiska EFSA a przyjeciem zaskarzonego aktu Komisja byla w stalym kontakcie
z przedstawicielami panstw czlonkowskich w celu omawiania wnioskéw, jakie nalezy wyciagnac
z zagrozen i luk w danych stwierdzonych przez EFSA. W szczegdlnosci w dniu 28 stycznia 2013 r. do
panstw czlonkowskich rozestano dokument roboczy, ktéry byl nastepnie przedmiotem obrad Copcasa
podczas sesji w dniach 31 stycznia i 1 lutego 2013 r.; w dniach 14 i 15 marca 2013 r. projekt
zaskarzonego aktu byl omawiany na forum Copcasa, a w dniu 29 kwietnia 2013 r. komitet
odwotawczy ponownie oméwil ten projekt. W tych okolicznosciach nalezy uzna¢, ze jezeli w zadnym
z tych przypadkéw panstwa czlonkowskie, ktére wprowadzily ograniczenia dotyczace stosowania
odnos$nych substancji na szczeblu krajowym, nie zglosily negatywnych skutkéw w zakresie wydajnosci
i srodowiska, Komisja mogla oprze¢ sie na ich milczeniu i zalozy¢, ze takie konsekwencje nie istnialy
lub w kazdym razie mialy niewielkie znaczenie, a ona sama nie miala obowigzku przeprowadzenia
dochodzenia w tej sprawie.

Ocena skutkéw przeprowadzana przez Komisje mogla zatem uwzgledni¢ z jednej strony fakt, ze
mozliwe bylo w razie potrzeby przyznanie zezwolen na odstepstwa na szczeblu krajowym, a z drugiej
strony fakt, ze w niektérych panstwach czlonkowskich rolnictwo bylo w stanie funkcjonowaé
w przeszlo$ci w zadowalajacy sposéb bez stosowania srodkéw ochrony roslin zawierajacych odno$ne
substancje.

Nastepnie Syngenta wywodzi argument z noty z dnia 21 stycznia 2013 r., stwierdzajac, ze
w rzeczywisto$ci Komisja postanowila podja¢ srodki bedace przedmiotem zaskarzonego aktu w wyniku
naciskéw politycznych. Wystarczy stwierdzi¢ w tym wzgledzie, ze wspomniana nota ogranicza si¢ do
wskazania ,wysoce politycznego charakteru” tej sprawy, ktéry — wespdt z zagrozeniami okreslonymi
przez EFSA - stanowil powdéd podjecia dziatan regulacyjnych. Tymczasem nalezy zauwazy¢, ze
politycznie delikatny charakter jakiegokolwiek tematu stanowi element, ktéry Komisja, jako organ
polityczny, moze i musi uwzgledni¢ przy okreslaniu swoich priorytetéw i podejmowaniu decyzji. Jak
Komisja stusznie podnosi, nie oznacza to jednak, ze zaskarzony akt jest wynikiem niewlasciwej presji
polityczne;j.

Ponadto Syngenta twierdzi, Zze z noty z dnia 21 stycznia 2013 r. wynika, iz Komisja nie posiadata
szczeg6lowych informacji dotyczacych substancji, ktére moga zastapi¢ odnosne substancje. Komisja
odpowiada, ze posiada pelna wiedze na temat wszystkich substancji owadobdjczych zatwierdzonych na
poziomie Unii, poniewaz to ona je zatwierdza, a omawiany fragment noty odnosi si¢ do preparatéow
zatwierdzonych przez panstwa czlonkowskie.

Omawiane zdanie noty z dnia 21 stycznia 2013 r. brzmi nastepujaco: ,Pelny przeglad dostepnych
alternatyw nie jest dostepny, poniewaz preparaty sa zatwierdzane na poziomie krajowym”. Z uwagi na
dwuetapowy system ustanowiony przez rozporzadzenie nr 1107/2009, w ktérym Komisja ma
uprawnienia do zatwierdzania substancji czynnych na poziomie UE, a panstwa czlonkowskie sa
uprawnione do zezwalania na $rodki ochrony roélin zawierajace zatwierdzone substancje czynne (zob.
pkt 6 powyzej), i z uwagi na to, ze omawiane zdanie wyraznie wymienia ,preparaty”, nalezy odrzuci¢
twierdzenie Syngenty w odniesieniu do substancji czynnych.

W odniesieniu do preparatéw, biorac pod uwage wielo$¢ srodkéw ochrony roslin dopuszczonych do
obrotu w réznych panstwach czlonkowskich do réznych zastosowan (przykladowo wykaz srodkéw
ochrony roélin firmy Bayer zawierajacych wylacznie substancje czynne imidachlopryd i klotianidyna,
znajdujacy sie w zalaczniku do skargi w sprawie T-429/13, liczy sobie jedenascie stron), a takze
mozliwo$¢ uzyskania zezwolenn na odstepstwa na szczeblu krajowym (zob. pkt 463 powyzej), Komisja
nie mogla okres§li¢ w odniesieniu do calej Unii, w jakim zakresie, dla jakich zastosowan
i w odniesieniu do jakich upraw rolnicy dysponowali alternatywnymi produktami wzgledem
produktéw zawierajacych odnosne substancje.
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W konsekwencji nalezy oddali¢ zastrzezenie dotyczace braku oceny skutkéw srodkéw przyjetych
w zaskarzonym akcie.

iv) W przedmiocie zastrzezenia, ze zaskarzony akt jest wybiorczy i niespojny

Syngenta twierdzi, ze komunikat w sprawie zasady ostroznosci wymaga spdjnego podejscia, ktérego
catkowicie brakuje w niniejszym przypadku. Przypomina, ze Komisja stwierdzila, iz ocena ryzyka
substancji czynnych powinna zostaé przeprowadzona w $wietle najnowszej wiedzy naukowej, takiej jak
wiedza zawarta miedzy innymi w opinii EFSA. Tymczasem, od czasu udzielenia EFSA drugiego
zlecenia, szereg substancji czynnych, w tym chlorantraniliprol, zostalo zatwierdzonych przez Komisje
bez jakiejkolwiek wzmianki o opinii naukowej czy projekcie wytycznych. Jest to dorazne i wybidrcze
stosowania przepiséw.

Komisja nie zgadza si¢ z tymi argumentami.

Punkt 6.3.3 komunikatu w sprawie zasady ostroznosci, zatytulowany ,Sp6jno$¢”, ma nastepujace
brzmienie:

,Srodki powinny by¢ spéjne ze $rodkami podjetymi juz w podobnych sytuacjach lub przy zastosowaniu
podobnych rozwigzan. Ocena ryzyka obejmuje szereg elementéw, ktére nalezy uwzgledni¢ w celu
dokonania mozliwie najpelniejszej oceny. Celem tych elementéw jest identyfikacja i okre$lenie
zagrozen, w szczego6lnosci poprzez ustalenie zwiazku miedzy dawka a efektem, oraz ocena narazenia
populacji docelowej lub srodowiska. Jezeli brak pewnych danych naukowych nie pozwala na okreslenie
ryzyka, biorac pod uwage niepewno$¢ nieodzownie zwigzana z ocena, $rodki podjete w ramach
ostrozno$ci powinny mie¢ zasieg i charakter poréwnywalne ze $rodkami podjetymi juz
w réownowaznych dziedzinach, w ktérych dostepne sa wszystkie dane naukowe.

Srodki powinny by¢ spéjne ze $rodkami podjetymi juz w podobnych sytuacjach lub przy zastosowaniu
podobnych rozwigzan”.

Nalezy stwierdzi¢ w pierwszej kolejnosci, ze pkt 6.3.3 komunikatu Komisji w sprawie zasady
ostroznosci jest sformulowany w sposéb bardzo ogdlny, wrecz ogdlnikowy. W szczegdlnosci zasada
spojnosci wydaje sie¢ w duzym stopniu pokrywac z zasada niedyskryminacji, ktéra jest przedmiotem
pkt 6.3.2 tego komunikatu. W odpowiedzi na argumenty Syngenty Komisja podkresla, ze ,traktuje
poréownywalne kwestie w poréwnywalny sposéb” i zwraca uwage na elementy odrézniajace odnosne
substancje od substancji wymienionej przez Syngente.

W drugiej kolejnosci opinia EFSA nie jest cze$cia ram prawnych zmienionych w nastepstwie wejscia
w zycie rozporzadzenia nr 1107/2009, ale wynika z faktu, ze EFSA i Komisja zdaly sobie sprawe, ze
oceny i badania wykorzystywane dotychczas do celéw oceny ryzyka niesionych przez srodki ochrony
ro$lin w odniesieniu do pszczét wykazywaly pewne niedociagniecia (zob. pkt 233 i nast. powyzej).
Ponadto jej przedmiot nie ogranicza sie wylacznie do substancji neonikotynoidowych, lecz dotyczy
wszystkich §rodkéw ochrony roélin, co przemawia za ogélnym zastosowaniem do wszystkich substancji
czynnych.

Ponadto istnieja réwniez podobienistwa miedzy odno$nymi substancjami a substancja czynna
chlorantraniliprol. Tak wiec, jak podkreslita Komisja, zaréwno odno$ne substancje, jak
i chlorantraniliprol, sa $rodkami owadobdjczymi i dlatego moga mie¢ negatywne, a nawet $miertelne
skutki wobec pszczoét, nawet jesli ich sposéb dziatania i profil ryzyka réznia sie.

W trzeciej kolejnosci nalezy jednak zaznaczy¢, ze w niniejszej sprawie procedura administracyjna

dotyczyla przegladu zatwierdzenia odnoénych substancji, podczas gdy w przypadku chlorantraniliprolu
chodzito o procedure zatwierdzania. Jak zostalo wskazane w pkt 294 powyzej, procedura zatwierdzania
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jest wszczynana na wniosek producenta danej substancji na podstawie przedstawionej przez niego
dokumentacji, podczas gdy procedura przegladu jest wszczynana z urzedu przez Komisje na podstawie
nowej wiedzy naukowej i technicznej wskazujacej, ze istnieja powody, by sadzi¢, iz dana substancja
przestala spetnia¢ kryteria zatwierdzenia.

Po pierwsze, wyjasnia to z jednej strony, dlaczego wnioskodawca ubiegajacy sie o zatwierdzenie musi
wiedzie¢ z wystarczajacym wyprzedzeniem, jakie dane powinien zebra¢ do sporzadzenia dokumentacji,
a z drugiej strony, ze wniosek bedzie zasadniczo musial zosta¢ rozpatrzony w $wietle przestanek
materialnych zatwierdzenia, jakie obowiazywaly w momencie skladania dokumentacji, z jednym
zastrzezeniem przedstawionym w pkt 295 powyzej.

Z tego wlasnie powodu, zastepujac dyrektywe 91/414 rozporzadzeniem nr 1107/2009, ustanowiono
przepisy przejsciowe regulujace rozpatrywanie wnioskéw zlozonych na podstawie dyrektywy 91/414,
co do ktérych nie podjeto jeszcze decyzji w chwili wejscia w Zycie rozporzadzenia nr 1107/2009. I tak
zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 1107/2009 dyrektywe 91/414 stosuje sig, co si¢ tyczy
procedury i warunkéw zatwierdzenia, do substancji czynnych, w odniesieniu do ktérych Komisja
stwierdzila zgodnie z art. 6 ust. 3 tej dyrektywy przed wejsciem w zycie rozporzadzenia nr 1107/2009
w dniu 14 czerwca 2011 r., ze dokumentacja jest kompletna.

Tak wtasnie bylo w przypadku substancji czynnej chlorantraniliprol, na ktérej zatwierdzenie powotata
sie Syngenta. Chociaz rozporzadzenie wykonawcze w sprawie zatwierdzenia chlorantraniliprolu zostato
przyjete w dniu 25 listopada 2013 r., a zatem niemal dwa i p6l roku po uchyleniu dyrektywy 91/414
rozporzadzeniem nr 1107/2009 w dniu 14 czerwca 2011 r., to rzeczone zatwierdzenie zostalo
dokonane na warunkach materialnych ustanowionych przez dyrektywe 91/414 na podstawie przepisu
przejsciowego, o ktérym mowa w pkt 480 powyzej. Komisja stwierdzita bowiem w dniu 2 sierpnia
2007 r., ze dokumentacja dotyczaca rejestracji chlorantraniliprolu jest kompletna.

W zwiazku z tym zmiana ram regulacyjnych w nastepstwie przyjecia rozporzadzenia nr 1107/2009
(zob. pkt 133 i nast., w szczeg6lnosci pkt 135 i 136 powyzej) zasadniczo nie miala zastosowania do
zatwierdzenia chlorantraniliprolu.

Po drugie, nalezy przypomnie¢, ze w niniejszej sprawie nastgpila jednoczesna zmiana kontekstu
regulacyjnego i nowej wiedzy naukowej, ktére spowodowaly przeglad odno$nych substancji. Zadna
z tych okolicznosci nie wystepuje w przypadku chlorantraniliprolu, a zatem sytuacje te réznia sie¢ pod
dwoma wzgledami.

W czwartej kolejnosci, nawet przy zalozeniu, ze rzeczywiscie istnieje niespdjno$¢ miedzy sposobem,
w jaki Komisja zastosowala zasade ostroznos$ci w niniejszej sprawie, a przypadkiem zatwierdzenia
chlorantraniliprolu, nalezy stwierdzi¢, ze Syngenta nie wykazala istnienia praktyki Komisji po wydaniu
zaskarzonego aktu, polegajacej na nieuwzglednianiu opinii EFSA przy zatwierdzaniu substancji
czynnych. Chociaz bowiem Syngenta twierdzi, ze ,pewna liczba” substancji czynnych zostata
zatwierdzona bez uwzglednienia opinii EFSA, wskazala tylko jedna, chlorantraniliprol, co do ktérej nie
zostalo wykazane, biorac pod uwage elementy okreslone w pkt 481-483 powyzej, ze jest poréwnywalna
z odno$nymi substancjami.

Nalezy zatem oddali¢ zastrzezenie dotyczace wybidrczego i niespdjnego charakteru zaskarzonego aktu.

v) W przedmiocie zastrzezenia dotyczacego ,réwnego” traktowania trzech odnosnych substancji

Syngenta podnosi, ze chociaz w wyniku badania przeprowadzonego przez EFSA sformulowano trzy
odrebne serie wnioskéw naukowych i trzy rézne profile ryzyka dla odnos$nych substancji, zaskarzony
akt dotyczy wszystkich trzech substancji w taki sam sposéb, niemal calkowicie zakazujac ich
stosowania.
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Komisja nie zgadza si¢ z argumentami Syngenty. Podkresla ona w szczegdlno$ci, ze trzy odnosne
substancje sa bardzo podobne, poniewaz maja ten sam sposéb dzialania na owady, podobny
wspolczynnik toksycznosci dla pszczét miodnych i bardzo podobny profil ryzyka.

Nalezy stwierdzi¢ przede wszystkim, ze w ramach niniejszego zastrzezenia Syngenta ograniczyla sie do
ogoblnej krytyki jednolitego traktowania trzech odnoé$nych substancji, nie okreslajac konkretnie
precyzyjnych ograniczen, ktére zostaly nalozone w odniesieniu do tiametoksamu (produkowanego
przez Syngente), chociaz mialy by¢ uzasadnione wylacznie w odniesieniu do jednej z pozostatych
substancji. W tych okolicznosciach w ramach niniejszego zastrzezenia Sad nie jest zobowiazany do
sprawdzenia, czy zaskarzony akt zawiera takie ograniczenia, i moze ograniczy¢ sie do ogdlnego
zbadania, czy Komisja uprawniona do zawarcia w jednym rozporzadzeniu wykonawczym srodkéw
podjetych w odniesieniu do tych trzech substancji.

W zwigzku z tym z poréwnania punktéw dotyczacych ,obaw” zawartych w stanowisku EFSA na temat
odnosnych substancji wynika, ze obawy te, podniesione odpowiednio przez EFSA, s3a zasadniczo takie
same w odniesieniu do wszystkich trzech substancji.

I tak w odniesieniu do punktu zatytulowanego ,Kwestie, ktére nie mogly zosta¢ zakonczone”
stwierdzono w odniesieniu do kazdej z trzech substancji w niemal identycznych stowach, ze
s[w]lskazano kilka kwestii, ktére nie mogly zosta¢ zakoriczone, dotyczacych narazenia pszczél
miodnych na dzialanie pylu, spozycia skazonego nektaru i pylku oraz narazenia na dzialanie ptynu
gutacyjnego”, a ,ponadto nie dalo si¢ ustali¢ ryzyka dla owadéw zapylajacych innych niz pszczoty
miodne, ryzyka stwarzanego przez pozostalo$ci w spadzi i ryzyka narazenia na pozostalosci
w kolejnych uprawach”.

Podobnie w punkcie zatytulowanym ,Powazne obawy”, po pierwsze, stwierdzono istnienie ostrego
ryzyka dla pszczét miodnych w zwiazku z kazda z trzech substancji w przypadku narazenia na
znoszenie pylu podczas wysiewu niektérych upraw (zboza, kukurydza, bawelna i rzepak w przypadku
imidachloprydu, zboza, kukurydza i rzepak w przypadku klotianidyny oraz zboza, bawelna i rzepak
w przypadku tiametoksamu). Po drugie, stwierdzono wysokie ostre ryzyko narazenia na pozostalo$ci
w nektarze i pytku kwiatowym w przypadku imidachloprydu (bawelna, rzepak i stonecznik)
i klotianidyny (rzepak), jak réwniez narazenia na dzialanie plynu gutacyjnego w przypadku
tiametoksamu (kukurydza).

Wrynika z tego, ze profile ryzyka stwarzanego przez te trzy odnos$ne substancje sa bardzo podobne
w zakresie kwestii, ktore nie zostaly sfinalizowane, a takze w zakresie ryzyka zwiazanego z narazeniem
na znoszenie pylu podczas zasiewu. Natomiast o ile imidachlopryd i klotianidyna stanowig zagrozenie
z uwagi na narazenie przez zanieczyszczony nektar i pylek w przypadku niektérych upraw, o tyle
tiametoksam stwarza zagrozenie na poziomie narazenia na plyny powstale w wyniku gutacji
w przypadku kukurydzy.

W tych okoliczno$ciach nic nie stalo na przeszkodzie, by Komisja uwzglednilta w jednym
rozporzadzeniu wykonawczym $rodki podjete w odniesieniu do trzech odnosnych substancji.
W szczegélnosci mozliwe bylo, nawet w ramach jednego rozporzadzenia, uwzglednienie
w wystarczajacym stopniu specyfiki profilu ryzyka odnosnych substancji, a zwlaszcza ograniczen
uzasadnionych konkretnie zapobieganiem zagrozeniom zwigzanym z narazeniem na nektar i pylek
w przypadku imidachloprydu i klotianidyny oraz na pltyny gutacyjne w przypadku tiametoksamu.

W konsekwencji nalezy oddali¢ jako bezzasadne zastrzezenie dotyczace ,réwnego” traktowania trzech
odnosnych substancji.

74 ECLLI:EU:T:2018:280



495

496

497

498

499

500

501

502

Wyrok z pnia 17.5.2018 R. — Sprawy T-429/13 1 T-451/13
BAYER CROPSCIENCE 1 IN./KOMISJA

vi) W przedmiocie zastrzezenia dotyczgcego uwzglednienia ryzyka dla poszczegolnych pszczol, a nie dla
kolomii

Skarzace podnoszg, ze istnieja jedynie dane wskazujace na zagrozenie dla poszczegélnych pszczdt, a nie
ma danych wskazujacych na zagrozenie dla kolonii, podczas gdy to ono ma zasadnicze znaczenie.

Na wstepie nalezy przypomnie¢ w tym wzgledzie, ze pkt 3.8.3 zalacznika II do rozporzadzenia
nr 1107/2009 przewiduje jako szczegélny warunek zatwierdzenia substancji czynnej w szczegélnosci,
ze stosowanie srodkéw ochrony roslin zawierajacych te substancje czynng ,nie ma niedopuszczalnych
ostrych lub przewlektych skutkéw dla przezycia i rozwoju kolonii pszczé! miodnych,
z uwzglednieniem skutkéw dla larw pszczét miodnych i zachowania pszcz6t miodnych”. Wynika
z tego, ze zatwierdzenie danej substancji czynnej jest wykluczone nie tylko wowczas, gdy przetrwanie
kolonii pszczoét jest zagrozone, ale réwniez w przypadku niedopuszczalnych skutkéw dla rozwoju
kolonii.

Ponadto nalezy podnie$¢, ze to do Komisji jako podmiotu zarzadzajacego ryzykiem nalezalo okreslenie,
jakie skutki nalezy uzna¢ za niedopuszczalne w rozumieniu pkt 3.8.3 zalacznika II do rozporzadzenia
nr 1107/2009.

W odpowiedzi na pisemne pytanie Sadu strony uznaly zasadniczo, Ze istnieje korelacja miedzy
ryzykiem dla poszczegélnych pszczét a ryzykiem dla kolonii pszczdl, w tym sensie, ze znaczna liczba
strat poszczegélnych pszczél moze przeksztalci¢ sie w zagrozenie dla danej kolonii. Niemniej strony
nie zgadzaja sie co do intensywnosci tej korelacji. Podczas gdy Komisja w oparciu o opinie¢ EFSA
stwierdza, ze straty przekraczajace 3,5% populacji nie moga by¢ uznane za ,nieistotne”, Bayer wskazuje
wspotczynnik 7% zaproponowany w projekcie wytycznych z 2013 r. jako granice ,istotnego” skutku,
podkreslajac jednoczesnie, ze granica ta jest kwestionowana przez niektére panstwa czlonkowskie.
Syngenta natomiast przywoluje badanie przeprowadzone przez jej pracownikéw, z ktérego wynika, ze
»aby wywota¢ efekt na poziomie kolonii”, strata powinna wynosi¢ ponad 20%.

Nie ma wiec watpliwosci, ze istnieje korelacja miedzy ryzykiem dla poszczegélnych pszczét a ryzykiem
dla kolonii. Natomiast na tym etapie istnieje niepewno$¢ naukowa co do odsetka $miertelnosci
poszczegélnych pszczél, powyzej ktérego moga wystapic ,niedopuszczalne ostre lub przewlekle skutki”
dla przezycia i rozwoju kolonii. Niepewno$¢ ta wynika miedzy innymi z trudno$ci w pomiarze
w warunkach terenowych skali strat poszczegdlnych pszczét i ich wplywu na kolonie.

W tych okoliczno$ciach nalezy stwierdzi¢, ze Komisja mogla slusznie uzna¢, iz w $wietle wartos$ci
ilorazéw zagrozenia zidentyfikowanych w odniesieniu do odnosnych substancji w stanowisku EFSA nie
mozna bylo wykluczy¢ ryzyka dla kolonii i ze w zwigzku z tym miala obowiazek, na podstawie zasady
ostrozno$ci, przyja¢ srodki ochronne, nie czekajac na pelne ustalenie, w jakich warunkach i powyzej
jakiego odsetka $miertelno$ci straty poszczegdlnych pszczét moga zagrozi¢ przetrwaniu lub rozwojowi
kolonii.

Pozostaje to bez uszczerbku dla oceny potencjalnych konsekwencji na poziomie kolonii ewentualnych
skutkéw narazenia na subletalne dawki odno$nych substancji wywieranych na zachowanie pszczél. Jak
bowiem wynika ze stanowiska EFSA dotyczacego odnos$nych substancji, istnieje réwniez niepewnosc,
wynikajaca z braku danych naukowych, dotyczaca istnienia oraz w stosownym przypadku zasiegu tych
konsekwencji.

vii) W przedmiocie zastrzezenia opartego na naruszeniu zasady proporcjonalnosci
Skarzace twierdza, ze zaskarzony akt narusza zasade proporcjonalnosci. Poniewaz zasada ta dotyczy

odpowiedniego charakteru podjetych $rodkéw w stosunku do realizowanych celéw, nalezy zbadaé 6w
zarzut w ramach zastrzezen podniesionych w odniesieniu do zarzadzania ryzykiem przez Komisje.
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Skarzace podnosza, ze zaskarzony akt wykracza poza to, co jest konieczne do zapewnienia
bezpiecznego uzywania odnos$nych substancji i osiagniecia ewentualnych uprawnionych celéw
dotyczacych zdrowia pszczél. Ich zdaniem dotyczy to w szczegdlnosci zakazu tiametoksamu
w ,uprawach przyciagajacych pszczoly”, zakazu opryskéw dolistnych i nieprofesjonalnych zastosowan
wewnatrz i na zewnatrz.

Komisja nie zgadza si¢ z argumentami skarzacych.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem zasada proporcjonalnosci, ktéra nalezy do zasad podstawowych
prawa Unii, wymaga, by akty instytucji Unii nie wykraczaly poza to, co odpowiednie i konieczne do
realizacji uzasadnionych celéw, ktérym sluza dane uregulowania, przy czym oczywiscie tam, gdzie
istnieje mozliwo§¢ wyboru sposéréd kilku odpowiednich srodkéw, nalezy stosowal ten najmniej
dotkliwy, a wynikajace z tego niedogodno$ci nie moga by¢ nadmierne w stosunku do zamierzonych
celéw (wyroki: z dnia 18 listopada 1987 r., Maizena i in., 137/85, EU:C:1987:493, pkt 15; oraz z dnia
11 wrzesnia 2002 r., Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, pkt 411).

Niemniej w dziedzinie rolnictwa sadowa kontrola przestrzegania zasady proporcjonalno$ci ma
szczegblny charakter, albowiem Trybunal i Sad uznaja, ze ustawodawcy Unii przystuguja uprawnienia
dyskrecjonalne, ktére odpowiadaja zadaniom politycznym, przyznanym im w tej dziedzinie na mocy
art. 40—-43 TFUE. W konsekwencji na zgodnos¢ z prawem takiego srodka moze mie¢ wplyw jedynie
oczywiscie niewlasciwy charakter srodka przyjetego w tej dziedzinie w stosunku do celu, ktéry
wlasciwa instytucja zamierza realizowa¢ (wyroki: z dnia 5 maja 1998 r., National Farmers'Union i in.,
C-157/96, EU:C:1998:191, pkt 61; i z dnia 3 wrzesnia 2009 r., Cheminova i in./Komisja, T-326/07,
EU:T:2009:299, pkt 195).

W niniejszym przypadku zaskarzony akt jest oparty na rozporzadzeniu nr 1107/2009, ktérego podstawa
prawna jest w szczegolnosci art. 37 WE (obecnie, po zmianie, art. 43 TFUE) i art. 95 WE (obecnie
art. 114 TFUE). W tych okolicznosciach nalezy zbada¢, czy $rodki wprowadzone przez zaskarzony akt
sa oczywiscie nieodpowiednie do osiagniecia zamierzonego celu, nalezacego do celéw okreslonych
w tym rozporzadzeniu, a mianowicie ochrony srodowiska, a w szczegélnosci ochrony pszczot.

Na wstepie nalezy przypomnieé, ze ograniczenia wprowadzone w stosunku do substancji wskazanych
w zaskarzonym akcie sg nastepujace:

— zakaz uzytku nieprofesjonalnego wewnatrz i na zewnatrz;

— zakaz stosowania do zaprawiania nasion lub do stosowania doglebowego na nastepujacych zbozach,
jesli sa wysiewane w okresie od stycznia do czerwca (zb6z jarych): jeczmien, proso, owies, ryz, zyto,
sorgo, pszenzyto, pszenica;

— zakaz stosowania dolistnego w odniesieniu do nastepujacych zbéz: jeczmien, proso, owies, ryz, zyto,
sorgo, pszenzyto, pszenica;

— zakaz stosowania do zaprawiania nasion, stosowania doglebowego lub stosowania dolistnego
w okolo 100 uprawach, w tym rzepaku, soi, stonecznika i kukurydzy, z wyjatkiem stosowania
w szklarniach i stosowania dolistnego po okresie kwitnienia.

— W przedmiocie mozliwej szkodliwosci zaskarzonego aktu dla pszczot

Skarzace podnosza, ze zaskarzony akt moze, ogélnie rzecz biorac, nie tylko nie chroni¢ zdrowia
pszczol, ale wrecz przeciwnie — przyczynia sie do jego zagrozenia. Komisja nie dostrzegla bowiem
powaznych szkodliwych skutkéw, jakie zaskarzony akt moze mie¢ dla srodowiska, a w szczegélnosci
dla pszczét miodnych, jak wspomniano w badaniu zleconym przez skarzace (badanie Humboldta).
Skutki te wynikaja z faktu, ze w przypadku niemoznosci postugiwania si¢ $rodkami ochrony roslin
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zawierajagcymi odno$ne substancje, w szczegdlno$ci do zaprawiania nasion, rolnicy beda zmuszeni do
poslugiwania sie starszymi produktami, mniej precyzyjnymi, wymagajacymi wyzszych dawek
i stosowanymi czesto jako opryski dolistne. Syngenta podkresla, ze wplyw tych produktéw na pszczoty
nie byl przedmiotem oceny ryzyka wedlug metod i kryteriéw stosowanych do odnosnych substancji,
a wiec ich szczegélne ryzyko dla pszczét jest nieznane.

Komisja odpiera, ze nie ma dowodéw naukowych potwierdzajacych, by ograniczenie stosowania
neonikotynoidéw mialo szkodliwe skutki dla §rodowiska.

W tym wzgledzie nalezy wskaza¢, ze badanie Humboldta jest przede wszystkim analiza ekonomiczna
dotyczaca strat dla rolnictwa i dla calej gospodarki, ktére moglyby wyniknaé¢ z zakazu stosowania
neonikotynoidéw wedlug réznych scenariuszy. Chociaz badany jest réwniez wplyw na $rodowisko,
ogranicza si¢ on do pogorszenia bilansu dwutlenku wegla w Unii ze wzgledu na ,wirtualny” przywoz
gruntéw ornych, ktéry moze mie¢ miejsce ze wzgledu na nizsza produktywno$¢ w Unii. Jednakze
badanie nie zawiera zadnej analizy ani zadnego wniosku co do wplywu na $rodowisko,
a w szczegblnosci na pszczoly i inne owady zapylajace, ktéry moze wynika¢ z zastapienia Srodkéw
ochrony roélin na bazie neonikotynoidéw innymi produktami. Skarzace nie przedstawily zatem
okolicznosci faktycznych, ani nie uzasadnily swoich twierdzenn dotyczacych wplywu na $rodowisko
naturalne, jaki moze mie¢ zastapienie odnos$nych substancji innymi pestycydami.

Prawda jest, ze Komisja mogta i powinna byla przyja¢ racjonalne zalozenie, iz w nastepstwie przyjecia
zaskarzonego aktu rolnicy beda musieli korzysta¢é w pewnym stopniu z innych pestycydéw,
wymagajacych wiekszych dawek lub stosowanych w formie opryskéw dolistnych.

Niemniej jednak nalezy réwniez uwzgledni¢ w tym wzgledzie odstepstwa, ktére moga by¢ dopuszczone
przez panstwa czlonkowskie na mocy art. 53 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 (zob. pkt 463
powyzej), mogace ograniczy¢ stosowanie produktéow zamiennych.

Wreszcie Komisja podniosta, co nie zostalo zakwestionowane przez skarzace, ze panstwa czlonkowskie,
ktore zawiesily na wiele lat niektére zastosowania neonikotynoidéow (w szczegdlnosci Niemcy, Francja,
Wtochy i Stowenia), nigdy nie zglosily zadnych niekorzystnych skutkéw dla $rodowiska. Jak zostato
wskazane w pkt 465 powyzej, Komisja mogla oprze¢ sie na tym milczeniu i zalozy¢, ze takie skutki nie
istnialy lub w kazdym razie mialy niewielkie znaczenie i ze nie miala ona obowigzku przeprowadzenia
dochodzenia w tej sprawie.

W zwigzku z tym potencjalny negatywny wplyw na pszczoly i inne owady zapylajace, wynikajacy
z zastgpienia odno$nych substancji innymi substancjami czynnymi, nie prowadzi do uznania
zaskarzonego aktu za ,oczywiscie nieodpowiedni do osiagniecia zamierzonego celu”.

— W przedmiocie zakazu stosowania tiametoksamu w ,,uprawach przyciggajgcych pszczoty”

Syngenta podnosi, ze catkowity zakaz stosowania tiametoksamu w ,,uprawach przyciagajacych pszczoty”
wykraczal poza to, co bylo konieczne dla ochrony zdrowia pszczél, ze wzgledu na to, ze EFSA
stwierdzila brak ryzyka zwiazanego z narazeniem na pozostalosci tiametoksamu w pylku i nektarze
oraz ze kwestia przyciggania pszczél jest nieistotna z punktu widzenia ryzyka spowodowanego
znoszeniem pytu lub gutacja.

Komisja nie zgadza si¢ z ta argumentacja.

Po pierwsze, nalezy zauwazy¢, ze miedzy stronami jest bezsporne, iz uprawa powinna by¢ okreslona
jako przyciagajaca pszczoly w zaleznosci od obecnosci pylku kwiatowego i nektaru oraz ich jakosci.
Komisja uwaza jednak, ze plyny powstale w wyniku gutacji, jako zrédio wody, réwniez przyciagaja
pszczoly, cho¢ w mniejszym stopniu, w szczegélnosci w przypadku, gdy jest niewiele innych Zrédet
wody.
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Po drugie, zaskarzony akt nie wskazuje wyraznie zastosowan tiametoksamu, ktére sa zabronione
w odniesieniu do ,upraw przyciagajacych pszczoly”. W odpowiedzi na pisemne pytanie Sadu Komisja
potwierdzila, ze chodzi o zastosowania wymienione w czesci A zdanie czwarte zalacznika do
rozporzadzenia wykonawczego nr 540/2011, zmienionego zaskarzonym aktem.

Po trzecie, jak wynika z pkt 490 i 491 powyzej, stanowisko EFSA dotyczace tiametoksamu nie wskazato
na istnienie ryzyka zwigzanego z narazeniem poprzez pylek lub nektar. Zatem wprowadzenie
ograniczen stosowania S$rodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynng tiametoksam,
majacych zastosowanie bez réznicy do wszystkich upraw przyciagajacych pszczoly, nie bylo
uzasadnione ryzykiem zidentyfikowanym przez EFSA. EFSA stwierdzila natomiast szereg luk
w danych, ktére uniemozliwily wyciagniecie wiazacego wniosku dla wiekszosci upraw co do istnienia
lub braku ryzyka wynikajacego z narazenia tak na pylek i nektar, jak i na plyny powstale w wyniku
gutacji.

W tym wzgledzie w odpowiedzi na pisemne pytanie Sadu Komisja wskazala, ze poniewaz EFSA
stwierdzita wysokie ryzyko zwigzane z gutacja kukurydzy — jedyna uprawa, dla ktérej dane byly
dostepne — nalezy wzia¢ pod uwage fakt, ze gutacja dotyczy takze innych upraw.

Na rozprawie Syngenta argumentowala, ze pszczoly przylatuja na pola tylko w okresie kwitnienia,
a gutacja jest szczegélnie silna przede wszystkim po zmroku i przed wschodem storica i w zwiazku
z tym ryzyko narazenia na plyny powstate w wyniku gutacji byto catkowicie zmyslone.

W tym wzgledzie ekspert pszczelarz wystepujac pod nadzorem przedstawicieli DBEB stwierdzil, ze
wczesnie rano pszczoly, z uwagi na brak dostepu do wody w porze nocnej, najpierw wylatuja w celu
zbierania wody, szukajac zwlaszcza matych zZrédet niezbyt zimnej wody, ktéra zbieraja, aby zabrac ja do
ula, ze takie zbieranie wody dotyczy wszystkich upraw, kwitnacych lub nie, a stezenie odno$nych
substancji w plynie gutacyjnym jest najwyzsze w mlodych roélinach.

Poniewaz moze to wyjasnia¢ pewne ustalenia dokonane przez EFSA, streszczone w pkt 411 i 412
powyzej, nalezy stwierdzi¢, ze Komisja stusznie mogla uzna¢, iz powinna wzia¢ pod uwage potencjalna
atrakcyjnos¢ plynéw gutacyjnych dla pszczét jako podstawe wskazania ,upraw przyciagajacych
pszczoly”. W zwiazku z tym Komisja stusznie mogla uznaé, ze zgodnie z zasada ostrozno$ci nalezy
zakaza¢ stosowania tiametoksamu w uprawach, w ktérych wystepuje gutacja, nawet w przypadku
braku pewno$ci naukowej co do rzeczywistego rozmiaru spozycia plynu gutacyjnego przez pszczoty.

Wynika z tego, ze Syngenta nie zdolala wykaza¢, iz zakaz stosowania tiametoksamu w ,uprawach
przyciagajacych pszczoly”, ktére sa wymienione w czeSci A zdanie czwarte zalacznika do
rozporzadzenia wykonawczego nr 540/2011, zmienionego zaskarzonym aktem, byl w sposéb oczywisty
nieodpowiedni do osiagniecia celéw tego aktu, w rozumieniu wskazanym w pkt 507 powyze;j.

— W przedmiocie zakazu stosowania odnosnych substancji na rzepaku ozimym

Rapool-Ring podkresla brak proporcjonalnosci zaskarzonego aktu w szczegdélnosci w odniesieniu do
zastosowan odno$nych substancji na rzepaku ozimym. Poniewaz rzepak ozimy, podobnie jak zboza
ozime, wysiewa si¢ w takim okresie roku, tj. na poczatku jesieni, kiedy pszczoly juz znacznie
ograniczaja aktywno$¢, zanieczyszczony pyl ewentualnie uwalniany przy tej okazji nie moze mieé
negatywnego wplywu na pszczoly — ani na poszczegdlne osobniki, ani na poziomie kolonii. Tymczasem
w przeciwienstwie do zb6z ozimych, zaskarzony akt nie przewiduje wyjatku dla rzepaku ozimego.

Komisja podnosi, po pierwsze, ze w przeciwienistwie do twierdzenia Rapool-Ring okres zasiewu rzepaku
ozimego nie jest taki sam jak w przypadku zbdz ozimych, ale rozpoczyna si¢ w zaleznosci od regionu
juz w polowie sierpnia. Po drugie, Komisja podnosi, ze w przeciwienistwie do zbdéz ozimych rzepak
ozimy, ktéry jest zbierany dopiero w lipcu, jest uprawa przyciagajaca pszczoly, przez co sa one
narazone na dzialanie pylkéw i nektaru, ktére moga by¢ zanieczyszczone.
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Nawet przy zalozeniu, ze — jak podnidst Rapool-Ring na rozprawie — okres zasiewu rzepaku ozimego
rozpoczyna sie pod koniec sierpnia, a nie w polowie sierpnia, nalezy uznaé, ze okolicznosci
przedstawione przez Komisje w wystarczajacy sposéb odrdzniaja przypadek rzepaku ozimego od zbéz
ozimych, aby uzasadni¢ ich odmienne traktowanie w $wietle celéw realizowanych przez zaskarzony
akt.

W zwiazku z tym nalezy oddali¢ zastrzezenie dotyczace zakazu stosowania odnosnych substancji na
rzepaku ozimym, bez koniecznosci rozstrzygania kwestii jego dopuszczalnosci w zakresie, w jakim
zastrzezenie to zostalo podniesione jedynie przez interwenienta.

— W przedmiocie zakazu stosowania dolistnego

Skarzace podnosza, ze mimo iz do dnia wydania zaskarzonego aktu EFSA nie dokonala oceny
dolistnego stosowania odno$nych substancji, akt ten przewiduje jednak ograniczenia takiego
zastosowania. Samo twierdzenie Komisji w motywie 7 zaskarzonego aktu, zgodnie z ktérym
zasadniczo ryzyko wynikajace z zastosowania dolistnego jest podobne do ryzyka obserwowanego
w przypadku zaprawiania nasion i stosowania doglebowego ze wzgledu na systemiczne
przemieszczanie sie odno$nych substancji w roélinie, jest calkowicie pozbawione podstaw naukowych
i narusza szereg $rodkéw ograniczajacych ryzyko stosowanych od dluzszego czasu.

Komisja nie zgadza sie z argumentami skarzacych.

W tym wzgledzie w pierwszej kolejnosci nalezy zauwazy¢, ze motywy 7 i 11 zaskarzonego aktu
zawieraja nastepujace fragmenty:

»(7) [...] W oczekiwaniu na ocene [EFSA] dotyczaca uzycia dolistnego Komisja uznala, ze ryzyko dla
pszczol wynikajace ze stosowania dolistnego jest podobne do ryzyka zidentyfikowanego przez
[EFSA] odno$nie do zaprawiania nasion oraz stosowania doglebowego ze wzgledu na
[systemiczng] translokacje substancji czynnych klotianidyna, tiametoksam i imidachlopryd
wewnatrz rosliny”.

»(11) [...] Nalezy zabroni¢ stosowania dolistnego $rodkéw ochrony roslin zawierajacych klotianidyne,
tiametoksam lub imidachlopryd w odniesieniu do upraw atrakcyjnych dla pszczét oraz
w odniesieniu do zbéz z wyjatkiem uzycia w szklarniach i stosowania po okresie kwitnienia.
Rosliny zbierane przed okresem kwitnienia nie sa uznawane za atrakcyjne dla pszczét”.

W drugiej kolejnosci nalezy podkresli¢, ze drugie zlecenie, ktérego Komisja udzielita EFSA, w wersji
zmienionej w dniu 25 lipca 2012 r. (zob. pkt 21 i 25 powyzej), wyraznie ogranicza si¢ do
»dozwolonych zastosowan tych substancji do zaprawiania nasion i do granulatéw”. W zwigzku z tym
ocena ryzyka przeprowadzona przez EFSA nie obejmowala innych dopuszczonych zastosowan,
a stanowisko EFSA na temat trzech odno$nych substancji nie zawieralo zadnych informacji
dotyczacych ryzyka zwiazanego ze stosowaniem dolistnym.

W trzeciej kolejnosci nalezy przypomnie¢, ze $rodki podjete w zaskarzonym akcie opieraja sie na
stosowaniu zasady ostrozno$ci, poniewaz istnialy powazne przestanki, iz niektére z dotychczas
zatwierdzonych zastosowan odno$nych substancji mogly stanowi¢ niedopuszczalne zagrozenie dla
pszczél, chociaz przy braku pewnosci naukowej w tym wzgledzie. W takiej sytuacji Komisja byla
uprawniona do podejmowania §rodkéw zapobiegawczych réwniez w odniesieniu do zastosowan, ktére
nie zostaly jeszcze szczegélowo ocenione przez EFSA, jezeli i w takim zakresie, w jakim mogta
w sposob racjonalny zaklada¢, ze stwarzaja one ryzyko podobne do ryzyka ocenionych zastosowan.
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W czwartej kolejnosci z motywu 7 zaskarzonego aktu wynika, ze to wlasnie z powodu systemicznego
przemieszczania sie odno$nych substancji w ro$linie Komisja uznala, ze ryzyko wynikajace
z dolistnego zastosowania jest podobne do ryzyka zaobserwowanego w przypadku zastosowan
zbadanych przez EFSA.

Jezeli chodzi o owo przemieszczanie si¢ w wyniku stosowania dolistnego przez oprysk, rozréznia sie
dwie drogi przemieszczania si¢ substancji wewnatrz roéliny: z jednej strony w sposéb bazypetalny,
mianowicie od gérnych czesci rosliny ku dolowi w nastepstwie absorpcji przez liscie, a z drugiej strony
akropetalny, czyli od korzeni w kierunku pozostalych czesci rosliny w nastepstwie absorpcji przez
korzenie.

Jesli chodzi, po pierwsze, o przemieszczanie bazypetalne Komisja wskazuje, ze oparla si¢ na dwdch
badaniach: z 2009 r. (badanie Skerla) i z 2012 r. (badanie Blacquiére’a).

Tymczasem jak podnosi Bayer, z jednej strony badanie Blacquiére’a, co do ktérego strony zgadzaja sie,
ze bylo to badanie tzw. wtérne (zob. pkt 364 powyzej), ograniczalo si¢ do odestania do badania Skerla.
W zwiazku z tym nalezy stwierdzi¢, ze w rzeczywisto$ci Komisja tylko na podstawie jednego badania
stwierdzila, iz w wyniku dolistnego stosowania neonikotynoidu moglo mie¢ miejsce systemiczne
przemieszczanie sie substancji do pytku.

Z drugiej strony badanie Skerla dotyczylo tiachloprydu, a nie jednej z odnosnych substancji. Nawet jesli
tiachlopryd jest réowniez neonikotynoidem i moze zatem z tego powodu mie¢ podobne cechy do
odno$nych substancji, nie zmienia to jednak faktu, ze nalezy do grupy neonikotynoidéw zwanych
»Cyjanopodstawionymi”, podczas gdy odnos$ne substancje naleza do grupy neonikotynoidéw typu
nitroguanidyna. Jak wskazuje Komisja, neonikotynoidy cyjanopodstawione charakteryzuja si¢ nizszym
profilem ostrej toksycznosci dla pszczél niz neonikotynoidy typu nitroguanidyna, co uzasadnialo jej
zdaniem wylaczenie ich z drugiego zlecenia udzielonego EFSA, w wersji zmienionej w dniu 25 lipca
2012 r. (zob. pkt 25 powyzej).

Ponadto Bayer sama przedlozyt Sadowi na etapie repliki dodatkowe, niepublikowane badanie w formie
systematycznego przegladu, przeprowadzonego w 2008 r. przez jego dwdch pracownikéw, aby wykazad,
ze stosowanie dolistne $rodkéw ochrony roélin zawierajacych imidachlopryd nie stwarza zagrozenia dla
pszczot.

Tymczasem w tym badaniu nie stwierdzono catkowitego braku lub niemozliwo$ci przemieszczenia sie
substancji do pytku lub nektaru w wyniku zastosowan dolistnych, lecz jedynie brak pozostatosci, ktére
moga stwarzaé zagrozenie dla pszczél. Ponadto zgodnie z opisem w pkt 2 ,Cele” tego badania,
dotyczylo ono przede wszystkim ,dostepnych informacji o charakterze systemicznym
i przemieszczania sie imidachloprydu w roslinach w celu wykazania, ze po dokonaniu opryskéw
dolistnych upraw lub roélin ozdobnych zgodnie z instrukcjami na etykiecie pozostalosci
imidachloprydu w nektarze i pylku kwiatowym beda znikome”. Przedmiot tego badania nie byl zatem
neutralny, ale przede wszystkim ukierunkowany na wykazanie bezpieczenistwa imidachloprydu.
Ponadto badanie to, ktére nie zostalo opublikowane, nie zostalo zrecenzowane.

Z uwagi na niedociagniecia badan naukowych przywotanych przez strony — przy czym badanie
przedstawione przez spotke Bayer dotyczy jedynie imidachloprydu — nie mozna z nich wnioskowa¢, ze
Komisja mogla zasadnie przyja¢, iz zastosowania dolistne stwarzaja ryzyko podobne do ryzyka
ocenianych zastosowan, z uwzglednieniem mozliwosci wystapienia zagrozenia spowodowanego
przemieszczaniem bazypetalnym, ani ze skarzace wykazaly, ze jest inaczej.

Po drugie, co sie tyczy przemieszczania akropetalnego, Komisja podniosta, ze zastosowania dolistne

prowadza do osadzania si¢ danego $rodka na glebie, skad substancje czynne moga zosta¢ wchloniete
przez korzenie i zosta¢ rozproszone w ro§linie.
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Nalezy stwierdzi¢, ze okolicznosci te pozwolily Komisji w sposéb uzasadniony przyjaé, ze zastosowania
dolistne stwarzaja ryzyko podobne do ryzyka zastosowan ocenionych przez EFSA w jej stanowisku.

Skarzace co prawda twierdzily na rozprawie, ze odno$ne substancje, zawarte w czesci srodka ochrony
roélin odlozonej na ziemi, ulegaja szybkiej degradacji, w zwiazku z czym nie stanowia zagrozenia.
Jednakze, po pierwsze, zostalo to zakwestionowane przez Greenpeace, ktéry zauwazyl, ze tempo
degradacji zalezy od warunkéw glebowych, a nie zostalo wskazane, jakie tempo degradacji pozwolitoby
uznaé, ze resorpcja przez glebe nie stanowi zagrozenia dla pszczél pod katem przemieszczania
akropetalnego. Po drugie, Bayer nie przedstawil zadnych szczegélowych informacji na temat tempa
degradacji imidachloprydu i klotianidyny. W odniesieniu do tiametoksamu Syngenta wskazala okres
péltrwania wynoszacy 30 dni, ktéry jej zdaniem jest ponizej 120-dniowej wartos$ci granicznej dla
zakwalifikowania substancji jako ,trwalej”. Jednakze zdaniem Greenpeace w zaleznosci od warunkdéw
glebowych okres péttrwania tiametoksamu moze wynosi¢ setki dni. Ponadto nalezy wzig¢ pod uwage
fakt, ze tiametoksam ulega degradacji do klotianidyny, a ten pierwszy stopienn degradacji nie pozwala
uznaé, ze resorpcja przez roSling nie stwarza juz zadnego zagrozenia z punktu widzenia
przemieszczania akropetalnego.

Skarzace nie wykazaly zatem, ze zakaz dolistnego stosowania byl w sposéb oczywisty nieodpowiedni dla
osiagniecia celéw zaskarzonego aktu, przedstawionych w pkt 507 powyzej.

W konsekwencji nalezy oddali¢ zastrzezenie dotyczace tego zakazu.

— W przedmiocie zakazu uzytki nieprofesjonalnego

Skarzace podnosza, ze ograniczenia dotyczace uzytku nieprofesjonalnego wykraczaja poza to, co jest
wlasciwe do osiagniecia celow zaskarzonego aktu. W przypadku zastosowan na zewnatrz pszczoly
miodne tworzace kolonie pszczoét zeruja bowiem na duzych obszarach, przez co zerowanie odbywa sie
ogoblnie w duzej liczbie ogrodéw znajdujacych sie w srodowisku miejskim lub péimiejskim, jak réwniez
w okolicznych lasach, parkach i placach zabaw. Istnienie zagrozenia dla pszcz6l na poziomie kolonii
zaklada zatem, ze prawie wszyscy ogrodnicy stosuja $rodki ochrony roslin zawierajace odnosne
substancje, gdyz w przeciwnym wypadku poziomy narazenia nie osiagnelyby pozioméw istotnych dla
zdrowia pszczél na poziomie kolonii. Bayer dodaje, ze nigdy nie stwierdzono Zzadnego istotnego
przypadku zatru¢ pszczét w Unii spowodowanego amatorskim uzytkiem imidachloprydu lub
klotianidyny oraz ze w zakresie, w jakim Komisja obawia sig, iz uzytkownicy amatorzy moga nie
stosowa¢ sie¢ do $rodkéw ograniczajacych ryzyko zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji
uzytkowania, nie istnieje zaden dowé6d, nawet niepotwierdzony, na poparcie tych obaw.

W przypadku nieprofesjonalnego uzytku wewnatrz pomieszczenn maja one jeszcze mniejszy wplyw na
zdrowie pszczo6l niz uzycie w prywatnym ogrodzie. Poniewaz pszczoly miodne Zyja i zywia sie na
zewnatrz pomieszczen, absurdem byloby zakazanie stosowania w pomieszczeniach z przyczyn
dotyczacych zdrowia pszczél, tym bardziej ze w przypadku uzycia profesjonalnego zastosowania
szklarniowe nie zostaly ograniczone.

Komisja nie zgadza si¢ z ta argumentacja.

W tym wzgledzie, po pierwsze, nalezy przypomnie¢, ze okreslenie poziomu ryzyka uznanego za
niedopuszczalny dla spoleczeristwa nalezy do instytucji zobowigzanych do dokonania wyboru
politycznego, jaki stanowi okre$lenie stosownego poziomu ochrony spoteczenstwa (zob. orzecznictwo
przytoczone w pkt 122 powyzej).

Po drugie, nalezy zauwazy¢, podobnie jak Komisja, ze zgodnie z koncepcja zarzadzania ryzykiem
przyjeta przez prawodawce unijnego, ktéra przejawia si¢ na przyklad w motywie 19 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogélne
zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
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oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. 2002, L 31, s. 1), ,naukowa
ocena ryzyka nie moze, w pewnych przypadkach, samodzielnie dostarczy¢ wszystkich informacji, na
ktérych nalezy opiera¢ decyzje w zakresie zarzadzania ryzykiem oraz [...] inne czynniki zwiazane
z rozpatrywana sprawa powinny by¢ brane pod uwage w sposéb prawnie uzasadniony, lacznie
z czynnikami spolecznymi, gospodarczymi, zwigzanymi z tradycja, etycznymi i $rodowiskowymi oraz
mozliwoscia ich kontroli”. W zwiazku z tym Komisja ma prawo uwzgledni¢ czynniki takie jak fakt, ze
niektére grupy uzytkownikéw moga, w wiekszym stopniu niz inne, nie przestrzega¢ zalecen zapisanych
w instrukcjach stosowania $§rodkéw ochrony roslin, a takze brak mozliwosci kontrolowania sposobu
stosowania tych produktow.

Po trzecie, co sie tyczy prawdopodobienstwa niewlasciwego zastosowania $rodkéw ochrony roslin
zawierajacych odnosne substancje przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych, ani Komisja, ani skarzace
nie wykazaly tak naprawde, w jakim stopniu takie prawdopodobienistwo istnieje albo nie istnieje.
Niemniej jednak Bayer odwolal si¢ do sondazu z 2011 r. zleconego przez Komisje, dotyczacego
»rozumienia przez konsumentéw etykiet i bezpiecznego uzywania produktéw chemicznych”, z ktérego
wynika, ze prawie 80% respondentéw ,zawsze” lub ,zwykle” czyta etykiety na pestycydach, a kolejne
12% os6b czyta je ,czasami”’. Sposréd osdéb, ktére czytaly zalecenia na etykietach, prawie 74%
przestrzegato ich ,catkowicie”, podczas gdy 23% przestrzegalo ich ,cze$ciowo”. Dane te zostaly
potwierdzone przez inny sondaz, z ktérego Bayer przedstawil jedynie fragmenty.

W tym wzgledzie nalezy przede wszystkim zaznaczy¢, ze dane wskazane przez spétke Bayer odnosnie
do pierwszego z tych sondazy nie odpowiadaja danym znajdujacym sie w dokumencie, ktéry
przedstawita. W rzeczywistosci odsetek respondentéw, ktérzy odpowiedzieli, ze ,zawsze” lub ,zwykle”
czytali etykiety srodkéw ochrony roslin, wynidst 66% (50% ,zawsze” i 16% ,zwykle”), a nie ,prawie
80%”, jak wskazuje Bayer.

Nastepnie, wyciag z drugiego sondazu przedstawiony przez spotke Bayer nie wskazuje, kto
przeprowadzil sondaz, jak skomponowano prébe respondentéw i czy byta ona reprezentatywna dla
populacji siedmiu krajow, w ktérych zostal on przeprowadzony. W tych okolicznosciach sondaz éw
moze mie¢ jedynie bardzo ograniczona warto$¢ dowodowa.

Wreszcie pierwszy sondaz przeprowadzony we wszystkich panstwach czlonkowskich na podstawie
reprezentatywnej préby wykazal, ze 34% badanych tylko ,czasami” czyta instrukcje stosowania
znajdujace sie na etykietach srodkéw ochrony roslin lub nie czyta ich ,nigdy”. Nalezy stwierdzi¢, ze
w tych okolicznosciach, uwzgledniajac w szczegdlnosci wysoki stopien toksycznosci odnosnych
substancji, Komisja mogla stusznie uzna¢, iz uzytkownicy nieprofesjonalni czesciej niz uzytkownicy
profesjonalni nie przestrzegaja instrukcji uzytkowania.

W zwigzku z tym zgodnie z orzecznictwem przytoczonym w pkt 506 powyzej zakazu
nieprofesjonalnego stosowania odno$nych substancji na zewnatrz nie mozna uznaé za ,oczywiscie
nieodpowiedni dla osiagniecia zamierzonego celu”.

Po czwarte, jesli chodzi w szczegdlnosci o nieprofesjonalne uzywanie w pomieszczeniach, zagrozenie
dla pszczél miodnych na pierwszy rzut oka wydaje sie co prawda malo prawdopodobne przy
zalozeniu, ze przestrzegane sa instrukcje uzytkowania. Jednak, jak wyzej zauwazono, nie mozna
wykluczy¢ niewlasciwego uzywania bez przestrzegania instrukcji uzytkowania, zwlaszcza w przypadku
uzytkownikéw nieprofesjonalnych. W tym wzgledzie ryzyko, na ktére powoluje sie Komisja, ze roslina
zaprawiona wewnatrz pomieszczenia moze nastepnie zosta¢ umieszczona na zewnatrz, wydaje sie
raczej niepotwierdzone, a w kazdym razie indycentalne. Natomiast wydaje si¢ prawdopodobne,
z uwagi na skuteczno$¢ odnoénych substancji jako $rodka owadobdjczego, ze niektérzy uzytkownicy
moga by¢ sklonni wykorzystywa¢ bezposrednio na zewnatrz $rodki je zawierajace, nawet jezeli sa one
sprzedawane do uzytku wewnatrz pomieszczen.

82 ECLLI:EU:T:2018:280



559

560

561

562

563

564

Wyrok z pnia 17.5.2018 R. — Sprawy T-429/13 1 T-451/13
BAYER CROPSCIENCE 1 IN./KOMISJA

W zwiazku z tym, poniewaz calkowite zakazanie stosowania jest bezpieczniejsze niz stosowanie oparte
na zaufaniu do uzytkownikéw, nalezy uznaé, ze ograniczenie uzytku nieprofesjonalnego wewnatrz
pomieszczenn nie moze zosta¢ uznane za ,oczywiscie nieodpowiednie dla osiagniecia zamierzonego
celu”.

— W przedmiocie srodkéw ograniczajacych ryzyko, ktdre rzekomo powinny zostaé rozwazone jako Srodki
mniej restrykcyjne

Skarzace podnosza, ze Komisja powinna byla skorzysta¢ z przewidzianej w art. 6 ppkt (i)
rozporzadzenia nr 1107/2009 mozliwosci uzaleznienia zatwierdzenia odnos$nych substancji od
nalozenia $rodkéw ograniczajacych ryzyko i obowiazku monitorowania po zastosowaniu.
W szczegdlnosci Komisja powinna byla upewni¢ sie, ze spelniono wymdg nalozony na panstwa
czlonkowskie przez dyrektywe 2010/21 (zob. pkt 16 powyzej) w zakresie ,zapewnienia, ze
wprowadzone zostaly programy monitorowania pozwalajace na zweryfikowanie rzeczywistego
narazenia pszczdt [na neonikotynoidy] w obszarach zbierania pokarmu przez pszczoly lub obszarach
wykorzystywanych przez pszczelarzy, gdy jest to zasadne”, powinna byla wprowadzi¢ obowiazkowe
oznakowanie lub szczegélne instrukcje stosowania lub tez uzycie owiewek w celu zapobiezenia
narazeniu pszczél na dzialanie pylu w czasie wysiewu, a takze powinna byla uwzglednié¢ plan dziatania,
ktéry zostal jej przedstawiony wspdlnie przez skarzace w dniu 28 marca 2013 r.

Komisja nie zgadza si¢ z argumentami skarzacych.

W tym wzgledzie, po pierwsze, jesli chodzi o programy monitorowania, ktérych wdrozenie byto
wymagane na mocy dyrektywy 2010/21, nalezy z jednej strony zauwazy¢, za przyktadem Komisji, ze
maja one na celu zbieranie danych na temat ryzyka, a nie zapobieganie ryzyku, co wynika
w szczegdlnosci ze sformulowania uzytego w zalaczniku do dyrektywy 2010/21, zgodnie z ktérym
programy monitorowania powinny by¢ ustanowione ,w celu weryfikacji rzeczywistego narazenia
pszcz6l” na odnosne substancje. Srodki te zostaly zreszta przedtuzone w zaskarzonym akcie.

Z drugiej strony Bayer sam zaznacza, ze ,dotychczas wdrozono jedynie niewielka liczbe programéw
monitorowania na poziomie panstw czlonkowskich” i wskazuje Niemcy, Francje, Wlochy, Austrie
i Slowenie, jednoczes$nie twierdzac, ze Komisja powinna nalega¢ na wieksza liczbe programéw
monitorowania, aby lepiej oceni¢ rzeczywiste narazenie pszczé! miodnych na neonikotynoidy
w terenie. Tymczasem te informacje wskazuja, ze w rzeczywisto$ci nalozenie na panstwa cztonkowskie
obowiazkéw monitorowania po zatwierdzeniu niekoniecznie jest skuteczne, a przydatnos$¢ takiego
srodka zalezy w duzym stopniu od starannosci wykazanej przez poszczegélne panstwa czlonkowskie.

Po drugie, w odniesieniu do s$rodkéw ograniczajacych ryzyko, ktére zdaniem skarzacych moga
zapobiega¢ narazeniu na pyt podczas wysiewu, Komisja stusznie podnosi szereg argumentéw, ktdre
podwazaja skuteczno$¢ tych s$rodkéw. Srodki takie jak etykietowanie i szczegélowe instrukcje
uzytkowania maja te wade, Ze przestrzeganie zalecen nie jest pewne i jest trudne do zweryfikowania.
W odniesieniu do filtréw stosowanych w celu zmniejszenia emisji pytéw Komisja podkresla, ze zgodnie
z wynikami wloskiego programu monitorowania i badan Apenet czes¢ drobnej frakcji pylu
emitowanego podczas wysiewu nie byla zatrzymywana przez filtry i mogla prowadzi¢ do wysokiej
$miertelnosci. Wreszcie, jesli chodzi o owiewki, ktére mozna zamontowaé w siewnikach, Komisja
przywoluje ocene przeprowadzana przez EFSA, ktéra nie byla w stanie oszacowaé skutecznosci
owiewek i wyraznie stwierdzila brak mozliwosci ,wykluczenia, na podstawie dostepnych danych,
ryzyka znaczacego narazenia pszczol (lub innych owadéw zapylajacych) nawet w przypadku
zastosowania owiewki”. Ponadto, jak zostalo wskazane w pkt 376 powyzej, owiewki — podobnie jak
inne $rodki proponowane przez skarzace — sa $rodkami majacymi na celu zmniejszenie narazenia na
dzialanie pylu i nie maja wplywu na narazenie poprzez nektar, pylek i plyny powstale w wyniku
gutacji ani poprzez systemiczne przemieszczanie sie odnosnych substancji w roslinach z zaprawionych
nasion.
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Biorac pod uwage te okolicznos$ci nalezy uznaé, ze fakt, iz Komisja uznata za niewystarczajace srodki
ograniczajace ryzyko, jakie moglyby zosta¢ zastosowane, nie pozwala na stwierdzenie, ze zaskarzony
akt wykraczal w spos6b oczywisty ponad to, co byto niezbedne do osiagniecia zamierzonych celéw.

— Podsumowanie w przedmiocie proporcjonalnosci

Z pkt 502-565 powyzej wynika, ze nalezy oddali¢ zastrzezenie oparte na naruszeniu zasady
proporcjonalnosci.

viii) W przedmiocie zastrzezenia opartego na braku uwzglednienia danych z monitorowania

Skarzace zarzucaja rowniez, ze Komisja w ramach zarzadzania ryzykiem nie wzieta pod uwage danych
z monitorowania, pomimo wyraznego wezwania ku temu przez EFSA.

Komisja nie zgadza si¢ z tymi argumentami.

W pierwszej kolejnosci nalezy przypomnie¢ w tym wzgledzie, ze przy dokonywaniu przegladu
zatwierdzenia substancji czynnej nalezy wzig¢ pod uwage dostepne dane z monitorowania, podobnie
jak wszelkie inne istotne informacje; Komisja zreszta 6w obowiazek potwierdzila (zob. pkt 215
powyzej). Jesli chodzi o dokladny zakres tego obowiazku, nalezy dokonaé rozréznienia miedzy etapem
oceny ryzyka a etapem zarzadzania ryzykiem (zob. pkt 111 powyzej).

Ponadto nalezy przypomnie¢, ze skarzace nie wykazaly, iz dokonujac oceny ryzyka, EFSA nie
uwzglednila w nalezyty sposéb danych z monitorowania (zob. pkt 382 powyzej).

Tymczasem, biorac pod uwage, ze wnioski, jakie nalezy wyciagna¢ z danych z monitorowania
w ramach oceny ryzyka, sa wlaczone do stanowiska EFSA, rodzaje ryzyka, ktérych istnienie EFSA
stwierdzifa lub co do ktérych uznata niemozno$¢ wykazania ich nieistnienia, byly zagrozeniami, ktére
pozostaly lub nie mogly zosta¢ wykluczone w szczegélnosci w Swietle dostepnych danych
z monitorowania. W ramach decyzji w sprawie zarzadzania ryzykiem, ktéra Komisja byta zobowigzana
podja¢ na podstawie art. 21 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009, zadaniem Komisji nie bylo zatem
podwazenie ustalen dokonanych w stanowisku EFSA w $wietle danych juz uwzglednionych przez
EFSA. Komisja musiala natomiast rozwazy¢, czy w $wietle danych z monitorowania ryzyko, ktérego
istnienie stwierdzono lub ktérego nie mozna bylo wykluczy¢, moglo by¢ zlagodzone poprzez przyjecie
srodkéw ograniczajacych ryzyko.

To wlasnie w ten sposdéb nalezy rozumie¢ rzekome ,wezwanie” Komisji przez EFSA, na ktére powotuja
sie skarzace. W istocie omawiane zdanie, ktére jest w taki sam sposéb sformufowane w stanowisku
EFSA dotyczacym poszczegélnych odnosnych substancji, brzmi nastepujaco:

»Ogdlnie rzecz biorgc, uznano, ze dane z monitorowania sa w ograniczonym stopniu przydatne do
oceny ryzyka, ale moga by¢ przydatne w przekazywaniu informacji zwrotnych podmiotom
zarzadzajacym ryzykiem w celu umozliwienia im rozwazenia §rodkéw zapobiegawczych”.

Ponadto nalezy zauwazy¢ w tym wzgledzie, Ze ta uwaga EFSA dotyczy nie tylko Komisji, lecz réwniez
ogblnie podmiotéw zarzadzajacych ryzykiem. Chociaz Komisja jest podmiotem zarzadzajacym
ryzykiem przy zatwierdzaniu substancji czynnych zgodnie z rozporzadzeniem nr 1107/2009, panstwa
czlonkowskie réwniez pelnia role zarzadzajacych ryzykiem przy udzielaniu zezwolen na $rodki
ochrony roélin na mocy tego rozporzadzenia. Biorac pod uwage, ze — jak Komisja slusznie podkreslita
— dane z monitorowania odzwierciedlaja okolicznosci wiasciwe dla réznych panstw czlonkowskich
i réznych regionéw, w szczegdlno$ci w odniesieniu do praktyk rolniczych, warunkéw klimatycznych
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i wystepowania chordb, ktére nie moga by¢ uogdlnione dla catej Unii, dane z monitorowania sa
prawdopodobnie bardziej przydatne do celéw zarzadzania ryzykiem na szczeblu krajowym niz na
szczeblu Unii.

Wreszcie, jak zostalo to juz przedstawione w pkt 562-565 powyzej, skarzace nie wykazaly, ze bledna
jest ocena Komisji, zgodnie z ktéra w $wietle danych z monitorowania ryzyko, ktérego istnienie
stwierdzono lub ktérego nie mozna bylo wykluczyé, nie moglo by¢ zlagodzone przez przyjecie
srodkéw ograniczajacych ryzyko.

W konsekwencji nalezy oddali¢ zastrzezenie dotyczace braku uwzglednienia danych z monitorowania
w ramach zarzadzania ryzykiem przez Komisje.

ix) W przedmiocie zastrzezenia opartego na rzekomo arbitralnym charakterze niektorych srodkow

Bayer twierdzi, ze niektére $rodki przyjete w zaskarzonym akcie maja charakter arbitralny i nie moga
zatem by¢ uzasadnione poprzez powolywanie si¢ na zasade ostroznosci. Dotyczy to ograniczen
zastosowan dolistnych oraz uzytku nieprofesjonalnego, nalozonych bez zadnej podstawy naukowej lub
o innym charakterze, w odniesieniu do ktérych stanowisko EFSA nie wykazalo zadnego ryzyka.

Komisja nie zgadza si¢ z ta argumentacja.

Nalezy stwierdzi¢, ze argumenty przedstawione przez Bayer na poparcie tego zastrzezenia nie pozwalaja
na odrdznienie go co do istoty od zastrzezenia opartego na naruszeniu zasady proporcjonalnosci
w zakresie, w jakim dotyczy ono zastosowan dolistnych i uzytku nieprofesjonalnego. Jednakze poniewaz
w pkt 532-547 i 551-559 powyzej stwierdzono, ze wspomniane uzasadnienie, na ile wykazane, nie
stanowi naruszenia zasady proporcjonalnosci, nie moze ono réwniez zosta¢ uznane za arbitralne.

W konsekwencji nalezy oddali¢ niniejsze zastrzezenie.

4) Whniosek w przedmiocie zastrzezen dotyczacych oczywistych bledéw w ocenie oraz nieprawidfowego
zastosowania zasady ostroznosci

W $wietle powyzszej analizy nalezy stwierdzi¢, ze Komisja wykazala zgodnie z wymogami okreslonymi
w pkt 141 i 142 powyzej, ze w zwigzku ze zmiana kontekstu regulacyjnego wynikajaca z przyjecia
rozporzadzenia nr 1107/2009, a w szczegélnosci ze wzgledu na znaczne zaostrzenie wymogéw
dotyczacych braku niedopuszczalnego wplywu substancji czynnych na pszczoly, dokonane w pkt 3.8.3
zalacznika II do tego rozporzadzenia (zob. pkt 135 powyzej), ryzyko stwierdzone przez EFSA uzasadnia
wniosek, ze odnosne substancje nie spelniaja juz kryteriéw zatwierdzenia przewidzianych w art. 4 tego
rozporzadzenia w odniesieniu do zastosowan ograniczonych lub zakazanych na mocy art. 1
zaskarzonego aktu.

Analiza argumentéw przedstawionych przez skarzace nie wykazuje jakiegokolwiek btedu
w zastosowaniu art. 21 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009, a w szczegdlnosci oczywistych bledéw

w ocenie lub nieprawidlowego zastosowania zasady ostroznosci lub proporcjonalnosci.

W konsekwencji nalezy oddali¢ te zastrzezenia, jak réwniez wszystkie zastrzezenia dotyczace
zastosowania art. 21 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009.
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5. W przedmiocie naruszenia prawa wilasnosci i wolnosci prowadzenia dzialalnosci gospodarczej

Bayer twierdzi, ze przyjecie i tres¢ zaskarzonego aktu stanowig nieproporcjonalna i nieakceptowalna
interwencje, ktéra narusza sama istote jego prawa wlasnosci i wolnosci prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej, ktére Komisja powinna wzia¢ pod uwage przy wykladni i stosowaniu art. 21, 49, art. 12
ust. 2 i pkt 3.8.3 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009. Dokonana przez Komisje wykladnia
rozporzadzenia nr 1107/2009 narusza Karte praw podstawowych Unii Europejskiej pod kilkoma
wzgledami.

Komisja nie zgadza si¢ z ta argumentacja.

W pierwszej kolejnosci nalezy przypomnie¢ w tym wzgledzie, jak stusznie podkresla Bayer, ze zaréwno
swoboda wykonywania dzialalnosci zawodowej, jak i prawo wlasnosci zaliczaja sie zgodnie
z utrwalonym orzecznictwem do ogdlnych zasad prawa Unii (zob. wyrok z dnia 29 marca 2012 r.,
Interseroh Scrap and Metals Trading, C-1/11, EU:C:2012:194, pkt 43 i przytoczone tam orzecznictwo)
i sa obecnie wyraznie gwarantowane w art. 16 i 17 karty praw podstawowych.

Jednakze z utrwalonego orzecznictwa wynika réwniez, ze zasady te nie wystepuja jako prerogatywy
absolutne, lecz powinny by¢ brane pod uwage w zwigzku z ich funkcja w spoteczenstwie. Wobec tego
wykonywanie prawa wlasnosci i wolnosci prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej moze zosta¢ poddane
ograniczeniom, pod warunkiem ze ograniczenia te rzeczywiscie odpowiadaja celom Unii stuzacym
dobru ogélnemu i nie stanowig, w stosunku do swego celu, ingerencji nieproporcjonalnej
i niemozliwej do przyjecia, ktéra naruszalaby istote praw w ten sposéb gwarantowanych [wyroki:
z dnia 11 lipca 1989 r., Schrider HS Kraftfutter, 265/87, EU:C:1989:303, pkt 15; z dnia 3 grudnia
1998 r., Generics (UK) i in., C-368/96, EU:C:1998:583, pkt 79; z dnia 23 pazdziernika 2003 r., Van den
Bergh Foods/Komisja, T-65/98, EU:T:2003:281, pkt 170].

W szczegdlnosci, jak wskazano w pkt 106 powyzej, ochrona srodowiska, przewidziana w szczegdlnosci
w art. 37 karty praw podstawowych oraz w art. 11 i art. 114 ust. 3 TFUE, ma nadrzedne znaczenie
w stosunku do wzgledéw gospodarczych, wobec czego moze ona uzasadnia¢ negatywne skutki
gospodarcze, nawet istotne, dla niektérych przedsiebiorcéw (zob. podobnie wyroki: z dnia 9 wrze$nia
2011 r., Dow AgroSciences i in./Komisja, T-475/07, EU:T:2011:445, pkt 143; z dnia 6 wrze$nia 2013 r.,
Sepro Europe/Komisja, T-483/11, niepublikowany, EU:T:2013:407, pkt 85; z dnia 12 grudnia 2014 r.,
Xeda International/Komisja, T-269/11, niepublikowany, EU:T:2014:1069, pkt 138).

Zgodnie z art. 52 ust. 1 karty praw podstawowych wszelkie ograniczenia w korzystaniu z praw
i wolnosci uznanych w karcie musza by¢ przewidziane ustawg i szanowac istote tych praw i wolnosci.
Z zastrzezeniem zasady proporcjonalno$ci, ograniczenia moga by¢ wprowadzone wylacznie wtedy, gdy
sa konieczne i rzeczywiscie odpowiadaja celom interesu ogdélnego uznawanym przez Unie lub
potrzebom ochrony praw i wolnosci innych oséb.

W drugiej kolejnosci w niniejszym przypadku zaskarzony akt jest oparty na art. 21 rozporzadzenia
nr 1107/2009, a zatem jest przewidziany ustawa. Analiza pozostalych zarzutéw podniesionych przez
skarzace nie wskazuje blednej wykladni lub blednego zastosowania tego przepisu ani tez naruszenia
zasady proporcjonalnosci.

Bayer oparl swoje twierdzenie, zgodnie z ktérym przyjecie i tres¢ zaskarzonego aktu stanowia dziatanie
naruszajace istote prawa wlasnosci i wolnosci prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej wylacznie na
rzekomo blednej wykladni i zastosowaniu rozporzadzenia nr 1107/2009 dokonanych przez Komisje —
w sposéb ogélny w skardze, w sposéb bardziej szczegélowy na etapie repliki. Poniewaz wszystkie te
twierdzenia zostaly oddalone w ramach pozostatych zarzutéw podniesionych przez skarzace, nie moga
one zosta¢ uwzglednione réwniez na gruncie naruszenia praw podstawowych spoétki Bayer.
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W szczegblnosci nalezy oddali¢ argument podniesiony przez spétke Bayer w replice, zgodnie z ktérym
po zatwierdzeniu odnos$nych substancji skarzace nabyly dodatkowe prawa wlasnosci chronione na
mocy karty praw podstawowych, co powinno prowadzi¢ do stosowania bardziej wymagajacej normy
przy rozwazaniu przez Komisje wycofania tego zatwierdzenia, w zwiazku z czym nalezalo
w szczegolnosci interpretowad art. 21 rozporzadzenia nr 1107/2009 w sposéb zawezajacy.

Nawet jezeli zatwierdzenie odno$nych substancji stworzylo nowe prawa skarzacych, ktére sa chronione
na mocy art. 17 karty praw podstawowych, nie wymaga to jednak zawezajacej wykladni art. 21
rozporzadzenia nr 1107/2009, poniewaz zawiera on wystarczajace gwarancje dla oséb, ktére uzyskaty
zatwierdzenie substancji czynnej. W szczegé6lnoséci wycofanie lub zmiana istniejacego zatwierdzenia
opiera sie na zalozeniu, ze Komisja w oparciu o nowa wiedz¢ naukowa uznala, Zze kryteria
zatwierdzania przestaly by¢ spelniane. Jak wynika z badania stosowania art. 21 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1107/2009, przeprowadzonego powyzej i w przeciwienstwie do tego, co twierdza skarzace, taka
sytuacja ma miejsce w niniejszej sprawie. Ponadto zgodnie z art. 21 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia
nr 1107/2009 Komisja przed podjeciem decyzji zobowiazana jest do uzyskania uwag od producenta
substancji czynne;j.

Nie mozna tez twierdzi¢, ze zaskarzony akt narusza istote wolnosci prowadzenia dzialalnosci
gospodarczej lub prawa wlasnosci. Skarzace maja bowiem swobode prowadzenia dziatalnosci
w zakresie produkcji $rodkéw ochrony roslin. W szczegdlnosci odnoéne substancje pozostaja
zatwierdzone do okreslonych zastosowan w Unii i moga réwniez by¢ przedmiotem wywozu. Podobnie,
wbrew twierdzeniom spoétki Bayer, zakres uznania przyznany Komisji w art. 21 rozporzadzenia
nr 1107/2009 nie oznacza ,swobody dzialania [Komisji] w sposéb, jaki uzna za stosowny, kiedy chce
i bez uwzglednienia dowodéw naukowych”, ale jest okreslony przez normy, ktérych stosowanie
podlega kontroli sadéw Unii.

W konsekwencji nalezy oddali¢ zarzut dotyczacy naruszenia prawa wlasnosci i wolnosci prowadzenia
dziatalnosci gospodarcze;j.

6. W przedmiocie naruszenia zasady dobrej administracji

Syngenta wskazuje pie¢ gléwnych uchybien, ktére jej zdaniem doprowadzily do naruszenia zasady
dobrej administracji.

W szczegdlnosci, po pierwsze, zlecenie udzielone EFSA bylo nieuzasadnione z uwagi na jego zakres,
presje czasowa i brak ostatecznych wytycznych, po drugie, cala procedura zostala przeprowadzona
w pospiechu, chociaz nie byl to przypadek pilny, co wskazuje na to, iz Komisja od samego poczatku
podjeta decyzje o zastosowaniu szerokiego zakazu odno$nych substancji, po trzecie, Komisja nie wzieta
pod uwage waznych istotnych informacji naukowych, po czwarte, ocena ryzyka zostata przeprowadzona
w oparciu o niekompletne metody, a po piate, Komisja naruszyla ciazacy na niej obowiazek
przeprowadzenia oceny skutkéw.

Komisja kwestionuje argumenty Syngenty.

Wystarczy w tym wzgledzie zauwazy¢, ze Syngenta ogranicza si¢ tutaj do powtérzenia argumentow juz
podniesionych, ktére zostaly oddalone powyzej w ramach innych zarzutéw albo jako pozbawione
uzasadnienia w okoliczno$ciach faktycznych, albo jako bezzasadne pod wzgledem prawnym. W obu
przypadkach te same twierdzenia nie moga zatem stanowi¢ naruszenia zasady dobrej administracji.

W szczegdblnosci wskazano:

— w pkt 349-353 powyzej, ze zlecenie udzielone EFSA nie bylo nieuzasadnione, biorac pod uwage
dostepny dla niej czas;
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— w pkt 420-429 powyzej, ze postepowanie nie zostalo przeprowadzone w takim pospiechu, aby
znaczylo to, iz Komisja od samego poczatku podjela decyzje o zastosowaniu szerokiego zakazu
odno$nych substancji;

— w pkt 354-382 i 569-575 powyzej, ze nie mozna zarzuca¢ EFSA i Komisji, iz nie wziely pod uwage
istotnych i waznych informacji naukowych;

— w pkt 325 i 326 powyzej, ze ocena ryzyka nie byla wadliwa ze wzgledu na brak wytycznych,
— w pkt 459-471 powyzej, ze Komisja nie uchybila obowiazkowi przeprowadzenia oceny skutkdéw.

W ramach opisu okolicznosci faktycznych Syngenta stwierdzila ponadto, ze jesli chodzi o procedure
komitetowa, panstwa czlonkowskie nie mialy wystarczajaco duzo czasu, by przeanalizowaé srodki
zaproponowane w dokumencie roboczym z dnia 28 stycznia 2013 r. (zob. pkt 419 powyzej) oraz
rozpatrzy¢ uwagi dotyczace stanowiska EFSA w sprawie tiametoksamu.

Wystarczy zauwazy¢ w tym wzgledzie, idac za przykladem Komisji, ze zgodnie z art. 3 ust. 3
rozporzadzenia nr 182/2011 nie byla ona zobowigzana w ramach procedury komitetowej do
przygotowania dokumentu roboczego, lecz wylacznie do przedstawienia projektu aktu wykonawczego,
ktérego przyjecie proponowata. W przypadku gdy tak jak w niniejszej sprawie Komisja wykracza poza
ten obowiazek i przygotowuje dokument roboczy w celu ulatwienia pracy komitetu w okresie
poprzedzajacym przedstawienie projektu aktu wykonawczego, nie mozna jej czyni¢ zarzutéw
w przedmiocie przestrzegania terminéw. Ponadto ze sprawozdania podsumowujacego posiedzenie
Copcasa w dniach 31 stycznia oraz 1 lutego 2013 r. wynika, ze panstwa czlonkowskie zostaly wezwane
do przedstawienia wszelkich dodatkowych uwag na temat dokumentu roboczego do dnia 5 lutego
2013 r., a zatem jeszcze po posiedzeniu.

Nalezy zatem oddali¢ zastrzezenie oparte na naruszeniu zasady dobrej administracji.

7. Wniosek w przedmiocie zgdan stwierdzenia niewaznosci art. 1, 3 i 4 zaskarzonego aktu

Z powyzszego wynika, Ze nalezy oddali¢ zadania stwierdzenia niewaznosci art. 1, 3 i 4 zaskarzonego
aktu.

C. W przedmiocie zadania stwierdzenia niewaznosci art. 2 zaskarzonego aktu w sprawie
T-451/13

Nalezy przypomnieé, ze — jak zostalo to wskazane w pkt 61-67 oraz w pkt 99 powyzej — skarga
w sprawie T-429/13 jest dopuszczalna jedynie w zakresie, w jakim dotyczy art. 1, 3 i 4 zaskarzonego
aktu, oraz jest niedopuszczalna w zakresie, w jakim skierowana jest przeciwko art. 2 tego aktu.
W zwiazku z tym w niniejszej sprawie nie ma potrzeby badania zarzutu dotyczacego naruszenia
art. 49 rozporzadzenia nr 1107/2009, ktéry zostal przytoczony wylacznie na poparcie zadania
stwierdzenia niewaznosci art. 2 zaskarzonego aktu.

Natomiast w sprawie T-451/13 Syngenta, ktéra prowadzi dzialalno$¢ w dziedzinie sprzedazy
zaprawianych nasion, moze zada¢ stwierdzenia niewaznosci art. 2 zaskarzonego aktu. W zwigzku
z tym tylko w tej sprawie nalezy réwniez zbada¢ zarzut oparty na naruszeniu art. 49 rozporzadzenia
nr 1107/2009, podniesiony na poparcie tego zadania.

Syngenta wskazuje w tym wzgledzie, ze zadna z trzech przestanek zastosowania art. 49 ust. 2

rozporzadzenia nr 1107/2009 nie zostala w niniejszej sprawie spelniona. Po pierwsze, Komisja nie
uwzglednita wszystkich dostepnych dowodéw. Po drugie, z uwagi na brak solidnej podstawy naukowej
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zakazu sprzedazy i stosowania zaprawionych nasion, nie istnieja ,istotne obawy” w rozumieniu tego
przepisu. Po trzecie, Komisja nie zbadata, czy ryzyko dla zdrowia pszcz6l nie moglo by¢ ograniczone
za pomoca $rodkéw ograniczania ryzyka podjetych na szczeblu krajowym.

Komisja nie zgadza si¢ z tymi argumentami.

Jak wynika z art. 49 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009 (zob. pkt 11 powyzej), stosowanie tego
przepisu zaklada, ze spelnione sa dwa warunki: po pierwsze, musza istnie¢ ,istotne obawy” co do
powaznego zagrozenia stwarzanego przez zaprawione nasiona, w szczegélnosci dla srodowiska
naturalnego, a po drugie, zagrozenia tego nie mozna w zadowalajacy sposdb ograniczy¢ $rodkami
podejmowanymi przez panstwa czlonkowskie. Wymdg, zgodnie z ktérym przed przyjeciem srodkéw
ograniczenia lub zakazu Komisja bada material dowodowy, ma jedynie charakter deklaratywny, jako ze
Komisja jest w kazdym razie zobowiazana zgodnie z zasada dobrej administracji zbada¢ dostepne
dowody przed przyjeciem $rodkéw.

Jesli chodzi o pierwsza przestanke, odnoszaca sie do istnienia ,istotnych obaw”, nalezy — jak twierdzi
Komisja — uznad, ze jest ona automatycznie spelniona w przypadku nasion zaprawionych $rodkami
ochrony roélin, ktére zawieraja substancje czynne, a ktérych zatwierdzenie nie obejmuje juz danego
zastosowania i dla ktérych zezwolenia istniejace na szczeblu krajowym zostaly cofniete z tego powodu,
ze Komisja uznala, iz warunki zatwierdzenia okres§lone w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 przestalty
by¢ spelniane. W takim bowiem przypadku Komisja stwierdzila juz, w ramach zmiany lub cofniecia
zatwierdzenia substancji czynnej, istnienie ,istotnych obaw” zwigzanych ze stosowaniem danego
materialu siewnego.

Wykladnia ta nie pozbawia ponadto skutecznosci pierwszej przestanki art. 49 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1107/2009, gdyz moga istnie¢ ,istotne obawy”, ktére nie sa zwigzane z uprzednim ograniczeniem
zatwierdzenia substancji czynnej, w ktérym to przypadku Komisja bedzie zobowiazana do zbadania
sprawy w celu zastosowania tego przepisu.

W odniesieniu do drugiej przestanki, dotyczacej konieczno$ci podjecia dzialan na poziomie Unii,
Komisja podnosi, ze w braku art. 2 zaskarzonego aktu istniejace zapasy nasion zaprawionych zgodnie
z prawem przed wycofaniem lub zmiang zezwolenia na poziomie krajowym moglyby zosta¢
wprowadzone do obrotu w panstwach czlonkowskich i wykorzystane w tych panstwach
czlonkowskich, ktére nie przyjely srodkéw krajowych, co zagrazato celom, o ktérych mowa w art. 1
zaskarzonego aktu, oraz harmonizacji systemu regulacyjnego dotyczacego przeplywu towaréw na
jednolitym rynku. Nalezy zgodzi¢ sie z ta analiza. Nalezy bowiem stwierdzi¢, ze skoro Komisja chciala
zapewni¢ w jednolity sposéb i w tym samym momencie w calej Unii skuteczno$¢ ograniczenia
zatwierdzenia odno$nych substancji w postaci przewidzianej w art. 1 zaskarzonego aktu, a mianowicie
zaprzestanie stosowania odno$nych substancji poprzez stosowanie zaprawionych nasion w celu
unikniecia zidentyfikowanego przez Komisje ryzyka dla pszczél, jedynym sposobem na osiagniecie
tego celu byl zakaz wprowadzania do obrotu i stosowania zaprawionych nasion zgodnie z art. 2
zaskarzonego aktu.

Wreszcie, jesli chodzi o kwestie, czy Komisja rzeczywiscie zbadala dostepne dowody przed przyjeciem
art. 2 zaskarzonego aktu, nalezy zauwazy¢, Ze na pytanie to udzielono odpowiedzi twierdzacej

w ramach badania zarzutéw skierowanych przeciwko art. 1, 3 i 4 zaskarzonego aktu.

W konsekwencji nalezy oddali¢ zarzut dotyczacy naruszenia art. 49 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009,
a zatem réwniez zadanie stwierdzenia niewaznosci art. 2 zaskarzonego aktu w sprawie T-451/13.
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D. W przedmiocie zagdania odszkodowania w sprawie T-451/13

Syngenta podnosi, ze zaskarzony akt stanowi oczywiste naruszenie normy prawnej majacej na celu
przyznanie uprawnien jednostkom, wystarczajaco jednoznaczne, oczywiste i okreslone, aby prowadzi¢
do powstania odpowiedzialnosci Unii.

Szkoda poniesiona przez te skarzaca polega na utracie marzy brutto zwiazanej ze sprzedaza produktéw
zawierajacych tiametoksam, naruszeniu jej wizerunku i reputacji, a takze na nadzwyczajnych kosztach
poniesionych w celu obrony zatwierdzenia tiametoksamu podczas procedury przegladu. Jej zdaniem,
szkoda ta jest bezposrednio, natychmiastowo i wylacznie spowodowana bezprawnym postepowaniem
Komisji.

Komisja nie zgadza si¢ z argumentami Syngenty.

Nalezy w tym wzgledzie przypomnie¢, ze powstanie pozaumownej odpowiedzialnosci Unii z tytulu
bezprawnego dzialania jej organéw w rozumieniu art. 340 akapit drugi TFUE uzaleznione jest od
jednoczesnego spelnienia przestanek, ktérymi sa: bezprawno$¢ czynu zarzucanego instytucji,
rzeczywiste powstanie szkody i istnienie zwiazku przyczynowego pomiedzy zarzucanym zachowaniem
a podniesiona szkoda (zob. wyroki: z dnia 9 listopada 2006 r., Agraz i in./Komisja, C-243/05 P,
EU:C:2006:708, pkt 26 i przytoczone tam orzecznictwo; oraz z dnia 2 marca 2010 r,
Arcelor/Parlament i Rada, T-16/04, EU:T:2010:54, pkt 139 i przytoczone tam orzecznictwo).

Ze wzgledu na kumulatywny charakter tych przestanek zadanie musi zosta¢ oddalone w catosci,
w przypadku gdy jedna z tych przeslanek nie zostala spelniona (zob. wyrok z dnia 2 marca 2010 r.,
Arcelor/Parlament i Rada, T-16/04, EU:T:2010:54, pkt 140 i przytoczone tam orzecznictwo).

Otéz w niniejszym przypadku z przeprowadzonego powyzej badania zarzutéw niewaznosci, ktdre
zostaly podniesione przez Syngente, wynika, Ze nie ma podstaw do stwierdzenia niezgodnosci
z prawem uzasadniajacej stwierdzenie niewaznosci, nawet czesciowe, zaskarzonego aktu i ze
w zwigzku z tym pierwsza z powyzszych przestanek nie jest spetniona.

Z powyzszego wynika, ze nalezy odrzuci¢ wniosek o odszkodowanie, bez potrzeby rozpatrywania
przestanek drugiej i trzeciej.

V. W przedmiocie kosztow

Zgodnie z art. 134 § 1 regulaminu postepowania kosztami zostaje obciazona, na zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz skarzace przegraly sprawe, nalezy obciazy¢ je, poza
ich wlasnymi kosztami, takze kosztami poniesionymi przez Komisje, zgodnie z zadaniem tej strony,
oraz kosztami poniesionymi przez UNAF, DBEB i OEB, dziatajacych w charakterze interwenientéw
popierajacych zadania Komisji, zgodnie z ich zadaniem.

Zgodnie z art. 138 § 1 regulaminu panstwa czlonkowskie, ktére przystapily do sprawy w charakterze
interwenienta, pokrywaja wtlasne koszty. W zwiazku z tym Krélestwo Szwecji, dzialajac jako
interwenient popierajacy zadania Komisji, pokrywa wtasne koszty.

Stosownie do art. 138 § 3 tego regulaminu Sad moze zdecydowa¢, ze interwenient niewymieniony
w §§ 1 i 2 pokrywa wlasne koszty. W niniejszej sprawie nalezy orzec, ze AGPM, NFU, ECPA,
Rapool-Ring, ESA i AIC, dzialajacy w charakterze interwenientéw popierajacych zadania skarzacych,
pokrywaja wlasne koszty. Podobnie PAN Europe, Bee Life, Buglife i Greenpeace, ktére nie zlozyly
zadan w przedmiocie kosztéw, pokrywaja wlasne koszty.
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Z powyzszych wzgledéw

SAD PIERWSZE] INSTANC]I (pierwsza izba w skfadzie powiekszonym)

orzeka, co nastepuje:

1)

2)

3)

4)

5)

Sprawy T-429/13 i T-451/13 zostaja polaczone do celéow wydania wyroku konczacego
postepowanie w sprawie.

Skargi zostaja oddalone.

Bayer CropScience AG, Syngenta Crop Protection AG i pozostale strony skarzace, ktérych
nazwy znajduja sie¢ w zalaczniku, ponosza wlasne koszty oraz koszty poniesione przez Komisje
Europejska, Union nationale de lapiculture francaise (UNAF), Deutscher Berufs- und
Erwerbsimkerbund eV oraz Osterreichischer Erwerbsimkerbund.

Krolestwo Szwecji ponosi swoje wlasne koszty.

L’Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille
des panicoidées (AGPM), The National Farmers’ Union (NFU), I’Association européenne pour
la protection des cultures (ECPA), Rapool-Ring GmbH Qualititsraps deutscher Ziichter,
European Seed Association (ESA), Agricultural Industries Confederation Ltd, Pesticide
Action Network Europe (PAN Europe), Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee
Life), Buglife — The Invertebrate Conservation Trust i Stichting Greenpeace Council
pokrywaja wlasne koszty.

Kanninen Pelikanova Buttigieg

Gervasoni Calvo-Sotelo Ibafiez-Martin

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

Podpisy
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