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W przedmiocie zastrzezenia trzeciego czesci drugiej jedynego zarzutu skargi, dotyczacego

nierealistycznego charakteru srodkéw ograniczajacych ryzyko w odniesieniu do stawonogéw

niebedacych przedmiotem zwalczania na obszarach znajdujacych sie na obszarach poza polami. 61

W przedmiocie zastrzezenia czwartego czesci drugiej jedynego zarzutu skargi, dotyczacego tego,

ze drugie zadanie udzielenia informacji potwierdzajacych na temat toksyczno$ci izomeréw

stanowito naduzycie .. ... ... ... 62

W przedmiocie zastrzezenia siédmego czesci drugiej jedynego zarzutu skargi, dotyczacego

braku badania dlugookresowej toksyczno$ci reprezentatywnego zastosowania $rodka ochrony

roslin zawierajacego cypermetryne przedlozonego przez wnioskodawcéw ubiegajacych sie

o odnowienie zatwierdzenia tej substancjiczynnej . ........... .. . i .. 62
W przedmiocie KOSZtOW . ... .. . e 63

Odwotanie — Rolnictwo — Srodki ochrony roslin — Artykut 4 — Rozporzadzenie (WE)

nr 1107/2009 — Rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/2049 — Odnowienie zatwierdzenia
substancji czynnej ,cypermetryna” — Wniosek o wszczecie wewnetrznej procedury

odwolawczej — Rozporzadzenie (WE) nr 1367/2006 — Artykul 10 ust. 1 — Decyzja o oddaleniu

wniosku — Ocena ryzyka i zarzadzanie ryzykiem — Identyfikacja obszaréw bedacych
przedmiotem najwigkszych obaw — Realistyczne warunki stosowania — Zasada ostroznosci

W sprawie C-316/24 P

majacej za przedmiot odwolanie w trybie art. 56 statutu Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii
Europejskiej, wniesione w dniu 29 kwietnia 2024 r.,

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), z siedziba w Brukseli (Belgia), ktora
reprezentowal A. Bailleux, avocat,

strona wnoszgca odwotanie,
w ktérej druga strona postepowania jest:

Komisja Europejska, ktéra reprezentowali A.C. Becker, A. Dawes i M. ter Haar, w charakterze
pelnomocnikéw,

strona pozwana w pierwszej instancji,

TRYBUNAL (czwarta izba),

w skladzie: I. Jarukaitis, prezes izby, K. Lenaerts, prezes Trybunalu, petnigcy funkcje sedziego
czwartej izby, M. Condinanzi (sprawozdawca), N. Jadskinen i R. Frendo, sedziowie,

rzeczniczka generalna: J. Kokott,
sekretarz: A. Calot Escobar,
uwzgledniajac pisemny etap postepowania,

po zapoznaniu sie¢ z opinia rzeczniczki generalnej na posiedzeniu w dniu 5 czerwca 2025 r.,
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wydaje nastepujacy

Wyrok

W swoim odwotaniu Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) wnosi o uchylenie wyroku
Sadu Unii Europejskiej z dnia 21 lutego 2024 r., PAN Europe/Komisja (T-536/22, zwanego dalej
»zaskarzonym wyrokiem”, EU:T:2024:98), w ktérym Sad oddalit jej skarge o stwierdzenie
niewaznos$ci decyzji Komisji Europejskiej z dnia 23 czerwca 2022 r. (zwanej dalej ,sporna
decyzja”) oddalajacej wniosek o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej dotyczacej
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2021/2049 z dnia 24 listopada 2021 r. w sprawie
odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej cypermetryna jako substancji kwalifikujacej si¢ do
zastapienia, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009
dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin oraz w sprawie zmiany zalacznika
do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz.U. 2021, L 420, s. 6).

Ramy prawne

Dyrektywa 91/414/EWG

Zalacznik I do dyrektywy Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczacej wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. 1991, L 230, s. 1) zawieral wykaz substancji czynnych
dopuszczonych do wykorzystania w $rodkach ochrony roélin. Dyrektywa ta zostala uchylona
z dniem 14 czerwca 2011 r. rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczacym wprowadzania do obrotu srodkéw
ochrony roslin i uchylajacym dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. 2009, L 309,
s. 1), ktére przewiduje, ze odestania do tej dyrektywy traktuje sie jak odeslania do tego
rozporzadzenia.

Rozporzadzenie nr 1107/2009
Motyw 12 rozporzadzenia nr 1107/2009 ma nastepujace brzmienie:

»Majac na uwadze przewidywalno$é, skuteczno$¢ i spojnos¢, nalezy ustanowic¢ szczegdtowa
procedure oceniania, czy mozna zatwierdzi¢ dang substancje czynna. Nalezy okresli¢, jakie
informacje zainteresowane strony powinny sktada¢ w celu zatwierdzenia substancji. Z uwagi na
ilo§¢ pracy zwiazanej z procedura zatwierdzania wlasciwe jest, aby oceny takich informacji
dokonywalo panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy Wspdlnoty. Aby zapewnic
spojnos¢ oceny, niezaleznego przegladu naukowego powinien dokonywa¢ Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci [(EFSA)] [...]. Nalezy wyjasni¢, ze [EFSA] przeprowadza ocene ryzyka,
podczas gdy Komisja powinna spelnia¢ role zarzadzania ryzykiem oraz podejmowaé ostateczna
decyzje dotyczaca danej substancji czynnej. Nalezy ustanowi¢ przepisy majace na celu
zachowanie przejrzystosci procesu oceny”.

Artykut 1 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,,Przedmiot i cel”, stanowi w ust. 2, ze ustanawia ono
w szczegdlnosci zasady zatwierdzania substancji czynnych zawartych w srodkach ochrony roélin.
Ustep 3 tego artykutu stanowi w szczegdlnosci, ze ma on na celu zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska. Zgodnie z jego ust. 4 przepisy rozporzadzenia
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opieraja sie¢ na zasadzie ostroznosci w celu zapewnienia, aby substancje czynne lub $rodki
wprowadzane do obrotu nie mialy niekorzystnego wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat lub na
srodowisko.

Rozdzial II wspomnianego rozporzadzenia zawiera sekcje 1, zatytutowana ,Substancje czynne”,
skladajaca sie z trzech podsekcji, z ktorych pierwsza okresla ,[w]ymogi i warunki zatwierdzenia”.

Artykul 4 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Kryteria zatwierdzania substancji czynnych”,
znajdujacy sie w tej podsekcji 1, przewiduje:

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

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

2. Pozostaloéci Srodkéw ochrony roslin powstate wskutek stosowania zgodnego z dobra praktyka
ochrony roélin i uwzgledniajacego realistyczne warunki stosowania spelniaja nastepujace wymogi:

a) nie maja zadnego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi, w tym grup szczegdlnie wrazliwych,
ani na zdrowie zwierzat [...] ani [...] na wody podziemne;

b) nie maja zadnego niedopuszczalnego wplywu na srodowisko.

[...]

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

a) jest wystarczajaco skuteczny;

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

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

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

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

[...]
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Do celéw zatwierdzenia substancji czynnej warunki w ust. 1, 2 i 3 uznaje sie za spelnione,

w przypadku gdy ustalono to w odniesieniu do jednego lub wiecej reprezentatywnych zastosowan
co najmniej jednego $rodka ochrony roslin zawierajacego substancje czynna.

[..

7.

Artykut 6 rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytutowany ,, Warunki i ograniczenia”, przewiduje:

»Zatwierdzenie moze podlega¢ warunkom i ograniczeniom obejmujacym:

a)
b)

c)

minimalny stopien czystosci substancji czynnej;
charakter i maksymalng zawartos$¢ niektérych zanieczyszczen;

ograniczenia wynikajace z oceny informacji, o ktérych mowa w art. 8, uwzgledniajace odnosne
warunki rolnictwa, zdrowia roélin i srodowiskowe, w tym warunki klimatyczne;

rodzaj preparatu;

sposob i warunki stosowania;

przedlozenie panstwom czlonkowskim, Komisji i [EFSA] dalszych informacji
potwierdzajacych, w przypadku gdy podczas procesu oceny lub w wyniku zdobycia nowej
wiedzy naukowej i technicznej ustanowiono nowe wymogi;

okreslenie kategorii uzytkownikéw, takich jak uzytkownicy profesjonalni i nieprofesjonalni;
wyznaczenie obszaréw, na ktérych stosowanie $rodkéw ochrony roslin, w tym $rodkéw
ochrony roslin stosowanych doglebowo, zawierajacych substancje czynna moze nie by¢
dozwolone lub na ktérych stosowanie takich $srodkéw moze by¢ dozwolone w szczegdlnych

warunkach;

potrzebe nalozenia $rodkéw ograniczajacych ryzyko i obowigzku monitorowania po
zastosowaniu;

wszelkie inne warunki szczegdlne wynikajace z oceny informacji udostepnionych w kontekscie
niniejszego rozporzadzenia”.

Podsekcja 2 sekcji 1 rozdziatu II tego rozporzadzenia, zatytutowana ,Procedura zatwierdzania”,
obejmuje jego art. 7-13.

Artykul 7 wspomnianego rozporzadzenia, zatytulowany ,, Wniosek”, przewiduje w ust. 1:

»Wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej lub o zmiane warunkéw zatwierdzenia przedkladany jest
przez producenta substancji czynnej panstwu czlonkowskiemu (zwanemu dalej »panstwem
cztonkowskim pelniacym role sprawozdawcy«) wraz z dokumentacja skrécona i pelna, zgodnie
z art. 8 ust. 112, lub wraz z naukowo umotywowanym uzasadnieniem niesktadania niektérych czesci
tej dokumentacji, z ktérych wynika, ze substancja czynna spetnia kryteria zatwierdzania przewidziane
w art. 4.
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»
e .

Artykut 11 rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytulowany ,,Projekt sprawozdania z oceny”, stanowi
wust. 112:

»1. W terminie dwunastu miesiecy od daty powiadomienia przewidzianego w art. 9 ust. 3 akapit
pierwszy panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy przygotowuje i przedktada Komisji
sprawozdanie, zwane dalej »projektem sprawozdania z oceny«, wraz z kopia dla [EFSA],
oceniajace, czy mozna oczekiwaé, ze dana substancja czynna spelnia kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4.

2. [...]

Panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy dokonuje niezaleznej, obiektywnej
i przejrzystej oceny w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i techniczne;j.

[...]"
Artykut 12 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Stanowisko [EFSA]”, przewiduje w ust. 1 i 2:

»1. [EFSA] przekazuje wnioskodawcy oraz pozostalym panstwom czlonkowskim projekt
sprawozdania z oceny, ktéry otrzymal od panstwa czlonkowskiego pelniacego role
sprawozdawcy, najpdzniej w terminie 30 dni od jego otrzymania [...].

[EFSA] podaje do publicznej wiadomosci projekt sprawozdania z oceny po udzieleniu
wnioskodawcy dwutygodniowego okresu na zgloszenie wniosku o poufno$é¢, 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 czlonkowskiego pelniacego role sprawozdawcy.

W terminie 120 dni od zakonczenia okresu przewidzianego na przedstawienie pisemnych uwag
[EESA], w swietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, korzystajac z wytycznych dostepnych
na dzien zlozenia wniosku, zajmuje stanowisko w sprawie tego, czy mozna oczekiwa¢, ze dana
substancja czynna spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4, i informuje o tym
wnioskodawce, panstwa czlonkowskie i Komisje oraz podaje to stanowisko do publicznej
wiadomosci. W przypadku konsultacji przewidzianej w niniejszym ustepie termin 120 dni
przedtuza sie o 30 dni.

[...]".

Artykut 13 wspomnianego rozporzadzenia, zatytulowany ,Rozporzadzenie dotyczace
zatwierdzenia”, stanowi w ust. 1:

»W terminie sze$ciu miesiecy od otrzymania stanowiska od [EFSA] Komisja przedstawia komitetowi,
o ktérym mowa w art. 79 ust. 1, sprawozdanie, zwane »sprawozdaniem z przegladu«, oraz projekt
rozporzadzenia, uwzgledniajac projekt sprawozdania z oceny przygotowany przez panstwo
cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy oraz stanowisko [EFSA].
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[...]".
Artykut 14 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Odnowienie zatwierdzenia”, przewiduje:

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

Uznaje sig, ze kryteria przewidziane w art. 4 sa spelnione, jezeli ustalono to w odniesieniu do
jednego lub wiecej reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony roslin
zawierajacego te substancje czynna.

Takie odnowienie zatwierdzenia moze obejmowaé warunki i ograniczenia, o ktérych mowa
w art. 6.

”
.

2. Odnowienie zatwierdzenia odbywa sie na okres nieprzekraczajacy pietnastu lat [...]

Artykut 20 rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytutowany ,,Rozporzadzenie dotyczace odnowienia”,
stanowi w ust. 1:

»Zgodnie z procedura regulacyjna przewidziang art. 79 ust. 3 zostaje przyjete rozporzadzenie,
ktore przewiduje, ze:

a) zatwierdzenie substancji czynnej zostaje odnowione, z zastrzezeniem warunkow i ograniczen
w stosownych przypadkach; lub

b) zatwierdzenie substancji czynnej nie zostaje odnowione”.

Artykul 24 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Substancje kwalifikujace si¢ do zastgpienia”,
przewiduje w ust. 1:

»oubstancja czynna spelniajaca kryteria przewidziane w art. 4 zostaje zatwierdzona na okres
nieprzekraczajacy siedmiu lat jako substancja kwalifikujaca sie do zastapienia, jezeli spelnia jedno lub
wiecej kryteriow dodatkowych okreslonych w pkt 4 zalacznika II. W drodze odstepstwa od art. 14
ust. 2 zatwierdzenie moze zosta¢ odnowione jednokrotnie lub wielokrotnie na okresy
nieprzekraczajace siedmiu lat”.

Rozdzial III wspomnianego rozporzadzenia, zatytulowany ,Srodki ochrony roslin”, zawiera
sekcje 1, zatytulowana ,Zezwolenie”, podzielona na sze$§¢ podsekcji. Wsrod artykuléw
wchodzacych w skiad podsekcji 1 tego rozporzadzenia, zatytulowanej ,, Wymogi i tre$¢”, znajduje
sie art. 29, zatytulowany ,Wymogi dotyczace zezwolenia na wprowadzanie do obrotu”, ktéry
stanowi:

»1. Bez uszczerbku dla art. 50 $§rodek ochrony roslin uzyskuje zezwolenie wylacznie wtedy, gdy
zgodnie z jednolitymi zasadami, o ktérych mowa w ust. 6, spelnia nastepujace wymogi:

a) substancje czynne, sejfnery i synergetyki srodka zostaly zatwierdzone;

[...]

e) w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej spelnia wymogi art. 4 ust. 3;

8 ECLLI:EU:C:2025:992



17

18

19

20

WyYROK z DNIA 18.12.2025 R. — SprawA C-316/24 P
PAN Eurore/Komisja

[...]

6. Jednolite zasady dokonywania oceny $rodkéw ochrony roélin i udzielania zezwolerr na ich
wprowadzanie do obrotu obejmuja wymogi okreslone w zalaczniku VI do dyrektywy
91/414/EWG 1i zostaja ustalone w rozporzadzeniach przyjetych zgodnie z procedura doradczs,
o ktérej mowa w art. 79 ust. 2, bez zadnych istotnych zmian. Pézniejsze zmiany do tych
rozporzadzen przyjmowane sg zgodnie z art. 78 ust. 1 lit. c).

[...]".

Punkt 2.2 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytulowany ,Przedlozenie dalszych
informacji”, ma nastepujace brzmienie:

»oubstancja czynna [...] zatwierdzan[a] [jest] co do zasady tylko wtedy, gdy zloZona zostata peina
dokumentacja.

W wyjatkowych przypadkach substancja czynna [...] mo[ze] zosta¢ zatwierdzon[a] nawet
wowczas, gdy nadal konieczne jest przedlozenie pewnych informacji, w przypadku gdy:

a) wymogi dotyczace danych zostaly zmienione lub doprecyzowane po ztozeniu dokumentacji;
lub

b) informacje te maja charakter potwierdzajacy, a ich zlozenie jest wymagane dla pewnosci
podejmowanej decyzji”.

Punkt 2.3 tego zalacznika II, zatytutowany ,Ograniczenia zatwierdzenia”, stanowi:

»W przypadku gdy jest to konieczne, zatwierdzenie moze podlega¢ warunkom i ograniczeniom,
o ktérych mowa w art. 6.

W przypadku gdy panstwo czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy uznaje, ze w dostarczonej
dokumentacji brakuje niektérych danych, co powoduje, ze substancja czynna moglaby zostac
zatwierdzona tylko z ograniczeniami, kontaktuje sie z wnioskodawca na wczesnym etapie, aby
uzyskac¢ wiecej informacji, ktére moglyby pozwoli¢ na usuniecie tych ograniczen”.

Punkt 3 wspomnianego zalacznika II, zatytulowany ,Kryteria zatwierdzania substancji czynnej”,
przewiduje w pkt 3.1 informacje, ktére powinna zawiera¢ dokumentacja wnioskodawcy ztozona
zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Punkt 3.6.2 tego samego zalacznika II stanowi:

»oubstancje czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy w oparciu o ocene
testow wlasciwosci rakotworczych przeprowadzonych zgodnie z wymogami dotyczacymi danych
dla substancji czynnych, sejfneréw lub synergetykéw oraz w oparciu o inne dostepne dane
i informacje — w tym przegladem literatury naukowej — ocenion[e] przez [EFSA] nie zostaly
sklasyfikowane ani nie musza by¢ sklasyfikowane, zgodnie z przepisami rozporzadzenia
[Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego
dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1967/2006
(Dz.U. 2008, L 353, s. 1)] jako substancja rakotwoércza kategorii 1A lub 1B”.
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Punkt 3.6.4 zatacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009 przewiduje:

»oubstancje czynng, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy w oparciu o ocene
testow toksycznosci reprodukcyjnej przeprowadzonych zgodnie z wymogami dotyczacymi danych
dla substancji czynnych, sejfneréw lub synergetykéw oraz w oparciu o inne dostepne dane
i informacje — w tym przeglad literatury naukowej — ocenione przez [EFSA] nie zostaly
sklasyfikowane ani nie musza by¢ sklasyfikowane, zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008, jako substancje dzialajace toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B, chyba ze
narazenie ludzi na te substancje czynna, sejfner lub synergetyk w s$rodku ochrony roslin

”

w realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest nieistotne [...]”.
Punkt 3.6.5 wspomnianego zatacznika II stanowi:

»oubstancje czynna, sejfner lub synergetyk zatwierdza si¢ wylacznie wtedy, gdy w oparciu o ocene
wytycznych dotyczacych testéw uzgodnionych na poziomie Wspdlnoty lub miedzynarodowym
oraz w oparciu o inne dostepne dane i informacje — w tym przeglad literatury naukowej —
ocenione przez [EFSA] nie zostaly uznane za substancje oddzialywujaca na uklad endokrynny,
ktéra moze mie¢ niekorzystny wplyw na ludzi, chyba ze narazenie ludzi na te substancje czynna,
sejfner lub synergetyk w srodku ochrony roélin w realistycznych proponowanych warunkach
stosowania jest nieistotne [...].

Do dnia 14 grudnia 2013 r. Komisja przedstawia Stalemu Komitetowi ds. Lancucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat [utworzonemu na mocy art. 58 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogélne
zasady i wymagania prawa zywnos$ciowego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczeristwa zywnosci (Dz.U. 2002,
L 31, s. 1)] projekt srodkéw dotyczacych szczegdlnych kryteriow naukowych stuzacych ustaleniu
oddzialywania na uklad endokrynny, ktére maja zosta¢ przyjete zgodnie z procedura regulacyjna
polaczona z kontrolg, o ktérej mowa w art. 79 ust. 4.

[...]".

Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajacym zalacznik II do
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania
wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego (Dz.U. 2018, L 101, s. 33;
sprostowanie Dz.U. 2018, L 111, s. 10), majacym zastosowanie od dnia 10 listopada 2018 r.,
dodano do tego pkt 3.6.5 akapit piaty, ktéry stanowi:

»LPoczawszy od dnia 10 listopada 2018 r. substancje czynna, sejfner lub synergetyk uznaje sie za
substancje oddzialujaca na uklad endokrynny, ktéra moze mie¢ niekorzystny wplyw na ludzi,
jezeli na podstawie akapitu széstego pkt 1-4 jest to substancja, ktéra spetnia wszystkie ponizsze
kryteria, chyba Ze istnieja dowody wykazujace, ze stwierdzony niekorzystny wplyw jest nieistotny
dla ludzi:

1) przejawia niekorzystny wplyw na nienaruszony organizm lub jego potomstwo, czyli powoduje
zmiane w morfologii, fizjologii, wzroscie, rozwoju, rozrodczos$ci lub dlugosci zycia organizmu,
systemu lub (sub)populacji, ktéra prowadzi do uposledzenia zdolnosci funkcjonalnych,
zdolnosci do kompensacji dodatkowego stresu lub do wzrostu podatnosci na dziatanie innych
czynnikéw;
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2) oddzialuje na uklad endokrynny, tj. zmienia funkcje lub funkcje uktadu endokrynnego;
3) jej niekorzystny wptyw wynika z oddzialywania na uklad endokrynny”.

Artykut 2 rozporzadzenia 2018/605 przewiduje, ze pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalacznika II do rozporzadzenia
nr 1107/2009, zmienionego rozporzadzeniem 2018/605, stosuje si¢ od dnia 10 listopada 2018 r.,
z wyjatkiem procedur, w przypadku ktérych [Staty Komitet ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
ustanowiony w art. 58 rozporzadzenia nr 178/2002, zmienionego rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 652/2014 z dnia 15 maja 2014 r. (Dz.U. 2014, L 189, s. 1), zwany dalej
»Stalym Komitetem”] poddal pod glosowanie projekt rozporzadzenia do dnia 10 listopada 2018 r.

Punkt 3.8 rozporzadzenia nr 1107/2009, zmienionego rozporzadzeniem 2018/605, zatytutowany
»Ekotoksyczno$¢”, wymienia w pkt 3.8.2 kryteria, na podstawie ktérych substancje czynna,
sejfner lub synergetyk uznaje sie za substancje majaca wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie
ukfadu hormonalnego.

Punkt 4 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytulowany , Substancja kwalifikujaca sie
do zastapienia”, przewiduje warunki, na jakich ,substancje czynna zatwierdza si¢ jako substancje
nadajaca sie do zastgpienia zgodnie z art. 24”. Wséréd tych warunkéw znajduje sie warunek
wymieniony w tym pkt 4 tiret czwarte, zgodnie z ktérym ta substancja czynna powinna zawiera¢
»znaczaca ilo$¢ izomeréw nieaktywnych”.

Rozporzgdzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011

Artykut 1 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),
zmienionego rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/2105 z dnia 20 listopada
2015 r. (Dz.U. 2015, L 305, s. 31), przewiduje, ze ,[w] cze$ci E zalacznika do niniejszego
rozporzadzenia wymienione sa substancje kwalifikujace sie do zastapienia zatwierdzone
rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009”.

Rozporzgdzenie wykonawcze (UE) nr 844/2012

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajace
przepisy niezbedne do wprowadzenia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji
czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin (Dz.U. 2012, L 252,
s. 26), bylo przedmiotem réznych zmian, zanim zostalo uchylone rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) 2020/1740 z dnia 20 listopada 2020 r. ustanawiajacym przepisy
niezbedne do wprowadzenia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak
przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz
uchylajacym rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 (Dz.U. 2020, L 392, s. 20).
W rozporzadzeniu wykonawczym 2020/1740 przewidziano jednak w art. 17, ze rozporzadzenie
wykonawcze nr 844/2012 ma nadal zastosowanie do procedur odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnych, ktéorych okres zatwierdzenia koniczy sie przed dniem 27 marca 2024 r.,
takich jak procedura rozpatrywana w niniejszej sprawie.
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Zgodnie z art. 1 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012 wniosek
o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej sktadany jest przez producenta substancji czynnej
panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy i panstwu cztonkowskiemu petnigcemu
role wspélsprawozdawcy, okreslonemu zgodnie z zalacznikiem do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 686/2012 z dnia 26 lipca 2012 r. przydzielajacego panstwom czlonkowskim, do
celéw procedury odnowienia, zadanie oceny substancji czynnych, ktérych zatwierdzenie wygasa
najpozniej z dniem 31 grudnia 2018 r. (Dz.U. 2012, L 200, s. 5).

Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia nr 844/2012, zatytulowanym ,, Wnioski [EFSA]”:

»1. W ciggu pieciu miesiecy od korca okresu, o ktérym mowa w art. 12 ust. 3, [EFSA], w $wietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej oraz stosujac wytyczne obowiazujace w dacie zlozenia
dodatkowej dokumentacji, przyjmuje wnioski dotyczace tego, czy mozna si¢ spodziewad, ze
substancja czynna bedzie spelniala kryteria zatwierdzania przewidziane w art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009. W stosownych przypadkach [EFSA] organizuje konsultacje z ekspertami,
w tym z ekspertami z panstwa czlonkowskiego pelniacego role sprawozdawcy i panstwa
czlonkowskiego pelnigcego role wspoétsprawozdawcy. [EFSA] przekazuje swoje wnioski
wnioskodawcy, panstwom cztonkowskim i Komisji.

W drodze odstepstwa od akapitu pierwszego Komisja moze powiadomi¢ [EFSA], niezwlocznie po
uplywie okresu, o ktérym mowa w art. 12 ust. 3, ze wnioski nie sa potrzebne.

[...]

3. Jezeli [EFSA] uwaza, ze potrzebne sa dodatkowe informacje od wnioskodawcy,
w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelniacym role sprawozdawcy wyznacza
wnioskodawcy termin nieprzekraczajacy jednego miesigca na przedstawienie takich informacji
panstwom cztonkowskim, Komisji i [EFSA]. Panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy
w ciggu 60 dni od daty otrzymania dodatkowych informacji ocenia otrzymane informacje
i przesyla swoja ocene [EFSA].

[...]"

Artykul 13 rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012, zmienionego rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) 2018/1659 z dnia 7 listopada 2018 r. (Dz.U. 2018, L 278, s. 3),
zawiera nowy ust. 3a, ktéry stanowi:

»,Do celéw oceny kryteriéw zatwierdzenia okre$lonych w pkt 3.6.5 i [...] zalacznika II do
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, zmienionego rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605,
w odniesieniu do wnioskéw ztozonych zgodnie z art. 1 przed dniem 10 listopada 2018 r., w przypadku
ktorych projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia zostal zlozony, lecz wniosek [EFSA] nie
zostal jeszcze przyjety do tego dnia, jezeli informacje zawarte w dokumentacji nie sa wystarczajace, aby
[EFSA mogta] stwierdzi¢, czy te kryteria zatwierdzenia zostaly spelnione, [EFSA], w porozumieniu
z panstwami czlonkowskimi, zwraca si¢ do wnioskodawcy o przedtozenie dodatkowych informacji —
w formie uaktualnionej dodatkowej dokumentacji zawierajacej dodatkowe informacje — panstwu
cztonkowskiemu petnigcemu role sprawozdawcy, pozostalym panstwom cztonkowskim, Komisji oraz
[EFSA]. [EFSA] wyznacza termin przedlozenia tych informacji w porozumieniu z panstwem
cztonkowskim pelniacym role sprawozdawcy i wnioskodawcg. Termin ten musi wynosi¢ co najmniej 3
miesigce, nie moze przekracza¢ 30 miesiecy i musi by¢ uzasadniony w odniesieniu do rodzaju
informacji, ktére nalezy przedtozy¢.
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[...]

W przypadku przedlozenia dodatkowych informacji zgodnie z akapitem pierwszym [...]
w wyznaczonym terminie ich przedlozenia panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy
w ciggu 90 dni od daty otrzymania dodatkowych informacji ocenia otrzymane informacje i przesyla
swoja ocene [EFSA] w formie zmienionego projektu sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia.
[EFSA] przeprowadza konsultacje w sprawie zmienionego sprawozdania z oceny w sprawie
odnowienia ze wszystkimi panstwami czlonkowskimi i wnioskodawca zgodnie z art. 12. [EFSA]
przyjmuje wnioski, o ktérych mowa w ust. 1, w ciaggu 120 dni od daty otrzymania zmienionego
projektu sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia [...]".

Artykul 14 rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012, zatytulowany ,Sprawozdanie
z odnowienia i rozporzadzenie dotyczace odnowienia”, stanowi w ust. 1, ktéry nie zostal
zmieniony rozporzadzeniem wykonawczym 2018/1659:

»1. Komisja przedstawia [Statemu] [K]omitetowi, o ktérym mowa w art. 79 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009, sprawozdanie z odnowienia i projekt rozporzadzenia w ciagu sze$ciu miesiecy
od daty otrzymania wnioskéw [EFSA] [...].

W sprawozdaniu z odnowienia i w projekcie rozporzadzenia uwzglednia si¢ projekt sprawozdania
z oceny w sprawie odnowienia opracowany przez panstwo czlonkowskie pelniace role
sprawozdawcy, uwagi, o ktérych mowa w art. 12 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia, oraz wnioski
[EFSA], jezeli wnioski takie zostaly przedlozone.

Whnioskodawcy umozliwia sie przedlozenie uwag dotyczacych sprawozdania z odnowienia
w terminie wynoszacym 14 dni”.

Rozporzadzeniem wykonawczym 2018/1659 dodano do art. 14 rozporzadzenia wykonawczego
nr 844/2012 ust. 1a, ktérego akapit pierwszy ma nastepujace brzmienie:

»Do celéw oceny kryteriéw zatwierdzenia okreslonych w pkt 3.6.5 i pkt 3.8.2 zalacznika II do
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zmienionego rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605,
w odniesieniu do wnioskéw, w sprawie ktérych wniosek [EFSA] zostal przyjety przed dniem
10 listopada 2018 r., i jesli do tego dnia komitet, o ktérym mowa w art. 79 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, nie zaglosowal jeszcze nad projektem rozporzadzenia dotyczacego odnowienia lub
nieodnowienia zatwierdzenia tej substancji czynnej, Komisja moze uzna¢, ze do oceny, czy te kryteria
zatwierdzenia zostaly spelnione, konieczne sa dodatkowe informacje. W takich przypadkach Komisja
zwraca si¢ do [EFSA] o ponowna ocene dostepnych informacji w rozsadnym terminie i informuje
o tym wnioskodawce”.

Rozporzgdzenie (UE) nr 283/2013

Zgodnie z art. 1 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajacego
wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony
roslin (Dz.U. 2013, L 93, s. 1) wymogi dotyczace danych dla substancji czynnej, o ktérych mowa
w art. 8 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 1107/2009, ustanawia sie¢ zgodnie z zalacznikiem do
rozporzadzenia nr 283/2013.
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Punkt 1.9 cze$ci A zalacznika do rozporzadzenia nr 283/2013, zatytulowany ,Specyfikacja
czystosci substancji czynnej wyrazona w g/kg”, przewiduje w akapicie czwartym, ze ,[j]ezeli
substancja czynna jest mieszaning izomerdow, nalezy poda¢ proporcje lub przedzial zawartos$ci
izomerédw” oraz ze ,[n]alezy poda¢ wzgledna aktywnos¢ biologiczna kazdego izomeru, zaréwno
pod wzgledem skutecznosci, jak i toksycznosci”.

Rozporzgdzenie w sprawie konwencji z Aarhus

Artykut 2 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 1367/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 wrzesnia 2006 r. w sprawie zastosowania postanowien Konwencji z Aarhus o dostepie do
informacji, udziale spoleczenstwa w podejmowaniu decyzji oraz dostepie do wymiaru
sprawiedliwosci w sprawach dotyczacych srodowiska do instytucji i organéw Unii (Dz.U. 2006,
L 264, s. 13), zmienionego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1767,
z dnia 6 pazdziernika 2021 r. (Dz.U. 2021, L 356, s. 1) (zwanego dalej ,rozporzadzeniem
w sprawie konwencji z Aarhus”), stanowi, ze ,akt administracyjny” oznacza ,akt
nieustawodawczy przyjety przez instytucje lub organ Unii, ktéry wywiera skutki prawne
i zewnetrzne oraz zawiera postanowienia, ktére moga naruszaé prawo ochrony $rodowiska [...]”.

Artykut 10 rozporzadzenia w sprawie konwencji z Aarhus, zatytulowany , Wnioski o wszczecie
wewnetrznej procedury odwotawczej dotyczacej aktéw administracyjnych”, przewiduje w ust. 1:

»Organizacja pozarzadowa lub inni cztonkowie spoteczenistwa spelniajacy kryteria okreslone w art. 11
sa uprawnieni do zlozenia wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej do instytucji lub
organu Unii, ktdére przyjely akt administracyjny, [...] wskazujac jako podstawe, Ze taki akt [...] narusza
prawo ochrony srodowiska [...]".

Artykul 12 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Postepowanie przed Trybunalem
Sprawiedliwo$ci”, stanowi w ust. 1:

»,Organizacja pozarzadowa, ktéra zlozyta wniosek o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej
zgodnie z art. 10, moze wnie$¢ skarge do Trybunalu Sprawiedliwosci zgodnie z wlasciwymi
postanowieniami traktatu”.

Rozporzgdzenie wykonawcze 2021/2049

Motywy 4, 9, 11, 13, 15 i 16 rozporzadzenia wykonawczego 2021/2049 maja nastepujace
brzmienie:

»(4) Wniosek o odnowienie zatwierdzenia cypermetryny zlozono zgodnie z art. 1
rozporzadzenia wykonawczego [nr 844/2012] w terminie okreslonym w tym artykule.

(9) Jezeli chodzi o kryteria identyfikacji wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego [...], na podstawie dostepnych informacji naukowych podsumowanych we
wnioskach [EFSA] Komisja uznaje, ze cypermetryny nie nalezy uznawa¢ za substancje
zaburzajaca funkcjonowanie ukltadu hormonalnego.
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(11) Reprezentatywne zastosowania to aerozole stosowane na zewnatrz pomieszczen,
w przypadku ktérych kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 zostaly spelnione, pod warunkiem zZe zostang wprowadzone odpowiednie
$rodki zmniejszajace ryzyko w celu zapewnienia wymaganego poziomu ochrony
organizméw wodnych i stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania, w tym
pszczél. W zwigzku z tym w odniesieniu do przynajmniej jednego reprezentatywnego
zastosowania co najmniej jednego $rodka ochrony roslin zawierajacego cypermetryne
ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 zostaly spelnione, jezeli zostana ustalone odpowiednie warunki
i ograniczenia zgodnie z art. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(13) Komisja uwaza jednak, ze cypermetryna jest substancja kwalifikujaca sie do zastapienia
zgodnie z art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Biorac pod uwage, Ze cypermetryna
jest mieszaning o$miu izomerdw i zawiera znaczna ilo$¢ izomerdéw nieaktywnych, spetnia
ona warunek okreslony w pkt 4 tiret czwarte zalacznika II do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

(15) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz
w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak ustanowi¢ pewne warunki
i ograniczenia. Nalezy w szczegdlnos$ci zazada¢ dodatkowych informacji potwierdzajacych.

(16) Aby zwiekszy¢ wiarygodno$¢ wniosku, ze cypermetryna nie ma wlasciwos$ci zaburzajacych
funkcjonowanie = ukladu hormonalnego, = wnioskodawcy powinni przedstawic
zaktualizowana ocene — zgodnie z pkt 2.2 lit. b) zalacznika II do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 — kryteridw ustanowionych w pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalacznika II do rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 [...]".

Zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego 2021/2049 ,[o]dnawia si¢ zatwierdzenie
substancji czynnej cypermetryna zgodnie z zatacznikiem I”. Zgodnie z art. 2 tego rozporzadzenia
wykonawczego w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego nr 540/2011, zmienionego
rozporzadzeniem wykonawczym 2015/2105, wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
rozporzadzenia wykonawczego 2021/2049.

[Tekst sprostowany postanowieniem z dnia 26 marca 2026 r.] Zalacznik I do tego rozporzadzenia
przewiduje, ze gdy dopuszcza sie $srodki ochrony roélin zawierajace cypermetryne do stosowania
w aerozolu na zewnatrz pomieszczen, to w celu zapewnienia ochrony organizméw innych niz
zwalczane, w szczegdlnosci organizméw wodnych i stawonogéw niebedacych przedmiotem
zwalczania, w tym pszczél, wymagane sa $rodki zmniejszajace ryzyko powodujace ograniczenie
znoszenia cieczy, tak aby zapewni¢, Ze narazenie na substancje czynna bedzie wynosilo najwyzej
5,8 mg/ha na obszarach poza uprawami.

Okolicznosci powstania sporu

Okolicznosci powstania sporu opisane w pkt 2-16 zaskarzonego wyroku mozna strescic
w przedstawiony ponizej sposob.
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Cypermetryna jest $rodkiem owadobdjczym z rodziny perytroidéw. Ta rodzina s$rodkéw
owadobodjczych jest powszechnie stosowana w Unii do zwalczania szkodnikéw upraw.
Cypermetryna jest wysoce toksyczna dla owadéw.

W 2005 r. Komisja wlaczyla cypermetryne jako substancje czynna do zalacznika I do dyrektywy
91/414. Substancje czynne wlaczone do tego zalacznika uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia nr 1107/2009 i sa one wymienione w czesci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego nr 540/2011.

Zatwierdzenie to pierwotnie obowigzywalo do dnia 28 lutego 2016 r. Ze wzgledu na znaczne
opdznienia w procesie ponownej oceny i podejmowania decyzji byto ono jednak w latach 2017-
2021 corocznie przediuzane o rok.

W ramach procedury odnowienia zatwierdzenia cypermetryny panstwo czlonkowskie petnigce
role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelniacym role
wspolsprawozdawcy przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu
8 maja 2017 r. przedlozyto go EFSA i Komisji.

EFSA przekazala projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcom
i pozostalym panstwom cztonkowskim w celu uzyskania ich uwag i przeprowadzita konsultacje
publiczne na jego temat. Nastepnie przekazata otrzymane uwagi Komisji.

W dniu 31 lipca 2018 r. EFSA przedstawila opinie naukowa zatytulowana ,Peer Review of the
pesticide risk assessment of the active substances Cypermethrin” (Wzajemna weryfikacja oceny
ryzyka stwarzanego przez pestycydy zwigzanego z substancja czynna cypermetryna) (zwana dalej
»wnioskami EFSA z 2018 r.”). EFSA zidentyfikowala w tych wnioskach cztery ,obszary bedace
przedmiotem najwigkszych obaw”.

Jak wynika ze wspomnianych wnioskéw, EFSA identyfikuje jeden lub kilka obszaréw bedacych
przedmiotem najwiekszych obaw w nastepujacych przypadkach:

— jezeli dostepne sa wystarczajace informacje do przeprowadzenia oceny reprezentatywnych
zastosowan zgodnie z jednolitymi zasadami na podstawie art. 29 ust. 6 rozporzadzenia
nr 1107/2009 i jak okre$lono w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 546/2011 z dnia 10 czerwca
2011 r. wykonujacym rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do jednolitych zasad oceny i udzielania zezwolenia na $rodki ochrony roélin
(Dz.U. 2011, L 155, s. 127), a ocena ta nie pozwala stwierdzi¢, ze w odniesieniu do co najmniej
jednego reprezentatywnego zastosowania prawdopodobne jest, ze $rodek ochrony roslin
zawierajacy substancje czynna nie bedzie miat zadnego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi,
zwierzat, $rodowiska lub wdéd podziemnych ani zadnego niedopuszczalnego wplywu na
$rodowisko;

— jezeli ocena na wyzszym poziomie nie mogta zostac zakonczona ze wzgledu na brak informacji,
a ocena przeprowadzona na nizszym poziomie nie pozwala stwierdzi¢, ze przynajmniej
w przypadku jednego z reprezentatywnych zastosowan istnieje prawdopodobiernistwo, ze
$rodek ochrony roslin zawierajacy substancje czynna nie bedzie mial zadnego szkodliwego
wplywu na zdrowie ludzi, zwierzat, $rodowiska lub wdéd podziemnych ani zadnego
niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko, i
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— jezeli w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, z wykorzystaniem wytycznych
dostepnych w momencie skladania wniosku, substancja czynna moze nie spelni¢ kryteriow
zatwierdzenia przewidzianych w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/20009.

W odniesieniu do cypermetryny EFSA zidentyfikowala nastepujace obszary bedace przedmiotem
najwiekszych obaw:

— wysokie ryzyko dla organizméw wodnych;
— wysokie ryzyko dla pszczét miodnych;

— wysokie ryzyko dla stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania znajdujacych sie¢ poza
obszarem poddanym dzialaniu $rodka; i

— brak informacji dotyczacych skladu partii pestycydow stosowanych w badaniach
ekotoksykologicznych  przedlozonych przez wnioskujacych o zatwierdzenie, ktoéry
uniemozliwil EFSA upewnienie sie, ze te partie pestycydow odpowiadaja reprezentatywnym
zastosowaniom $rodka ochrony roslin zawierajacego substancje czynna w rozumieniu art. 4
ust. 5 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Na posiedzeniu Stalego Komitetu w styczniu 2019 r. Komisja przedstawita propozycje odnowienia
zatwierdzenia ograniczajacego stosowanie cypermetryny do sezondéw jesiennego i zimowego, aby
chroni¢ pszczoly i $rodowisko wodne, z zastosowaniem $rodkéw ograniczajacych ryzyko
obnizajacych o 95 % znoszenie pestycydéw do $rodowiska, aby zapobiec szkodliwym skutkom
tego zjawiska dla $rodowiska. W zwiazku z odmowa poparcia przez wiekszo$¢ panstw
czlonkowskich propozycji odnowienia zatwierdzenia obejmujacego takie ograniczenia Komisja
zwrdcila sie¢ do EFSA o wydanie o$wiadczenia w sprawie $rodkéw ograniczajacych ryzyko
zwigzane z cypermetryna.

W dniu 16 wrze$nia 2019 r. EFSA przyjeta oswiadczenie w sprawie srodkéw ograniczajacych
ryzyko dla cypermetryny (zwane dalej ,o$wiadczeniem z 2019 r.”). EFSA wskazala w nim, ze
jedynie S$rodek ograniczajacy ryzyko obnizajacy o ponad 95% znoszenie pestycydéw do
srodowiska pozwolitby na stwierdzenie niskiego poziomu ryzyka dla organizméw wodnych. Do
takiego samego wniosku doszla w odniesieniu do stawonogéw niebedacych przedmiotem
zwalczania. EFSA wskazata w nim rowniez, ze dostepne badania nie obejmuja stosowania
cypermetryny jesienia. EFSA uznala ponadto, ze aby chroni¢ pszczoly, wystarczajacy jest brak
kwitnacych chwastow w uprawie, zakaz opryskiwania upraw kwitnacych i redukcja znoszenia
0 54 %, oraz ze mozna stwierdzi¢ niski poziom ryzyka.

W nastepstwie licznych posiedzen Stalego Komitetu Komisja przyjeta w dniu 24 listopada 2021 r.
rozporzadzenie wykonawcze 2021/2049, ktérym odnowila zatwierdzenie substancji czynnej
cypermetryna. Temu odnowieniu towarzyszy jednak szereg przepiséw szczegdlnych okreslonych
w zalaczniku I do tego rozporzadzenia.

W dniu 20 stycznia 2022 r., zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie konwencji z Aarhus,
wnoszgca odwolanie skierowala do Komisji wniosek o wszczecie wewnetrznej procedury
odwotawczej dotyczacej rozporzadzenia wykonawczego 2021/2049 w celu jego uchylenia lub
zastapienia rozporzadzeniem oddalajacym wniosek o odnowienie zatwierdzenia substancji
czynnej cypermetryny. We wniosku tym wnoszaca odwolanie przedstawita powody, dla ktérych
uwaza, ze to rozporzadzenie wykonawcze jest sprzeczne z zasada ostrozno$ci i z ciazacym na
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Unii obowiazkiem zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi oraz $rodowiska,
skonkretyzowanym w odniesieniu do $rodkéw ochrony roslin w rozporzadzeniu nr 1107/2009,
a w szczegolnosci w jego art. 4.

W dniu 18 lutego 2022 r. Komisja zwrdcita sie do EFSA o pomoc techniczna i naukowa
w odniesieniu do wszystkich istotnych elementéw naukowych przedstawionych we wniosku
o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej. W odpowiedzi na te prosbe EFSA opublikowata
w dniu 15 marca 2022 r. sprawozdanie techniczne, ograniczajace si¢ do zbadania tylko jednego
podniesionego przez skarzaca zastrzezenia, a mianowicie zastrzezenia dotyczacego
nieuwzglednienia niektérych badann pochodzacych z niezaleznej literatury przy ocenie
wlasciwosci cypermetryny zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Wiadomoscia elektroniczng z dnia 18 lipca 2022 r. Komisja przekazata wnoszacej odwotanie kopie

spornej decyzji w jezyku francuskim z zalacznikiem przedstawiajacym powody oddalenia wniosku
o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej.

Skarga do Sadu i zaskarzony wyrok

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 31 sierpnia 2022 r. wnoszaca odwotanie wniosta
skarge o stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji.

Na poparcie skargi wnoszaca odwolanie podniosla jeden zarzut, podzielony na dwie czesci,
dotyczacy naruszenia zasady ostroznosci i cigzacego na Unii obowiazku zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi oraz srodowiska, wynikajacego z art. 9, 11, art. 168 ust. 1
i art. 191 ust. 1 TFUE, a takze z art. 35 i 37 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej,
i skonkretyzowanego w odniesieniu do srodkéw ochrony roslin w rozporzadzeniu nr 1107/2009,
a w szczegollnosci w jego art. 4.

Zaskarzonym wyrokiem Sad oddalit obie czesci tego jedynego zarzutu i oddalit skarge w calosci.

Z3adania stron
Wnoszaca odwotanie wnosi do Trybunatu o:
— uchylenie zaskarzonego wyroku;

— wydanie orzeczenia w przedmiocie sporu i — uwzgledniajac zadania przedstawione przez
wnoszaca odwolanie w pierwszej instancji — stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji; oraz

— obciazenie Komisji kosztami postepowania w obydwu instancjach.
Komisja wnosi do Trybunatu o:
— oddalenie odwolania; i

— obciazenie wnoszacej odwotanie kosztami postepowania.
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W przedmiocie odwolania

Wnoszaca odwolanie podnosi na jego poparcie pie¢ zarzutdéw. Zarzut pierwszy dotyczy
nieuwzglednienia obszaréw bedacych przedmiotem najwiekszych obaw zidentyfikowanych przez
EFSA. Zarzut drugi dotyczy naruszenia naukowych kryteriéw okreslania wlasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego. Zarzut trzeci dotyczy nieuwzglednienia
innych brakéw danych wskazanych przez EFSA. Zarzut czwarty dotyczy naduzycia
w sformutowaniu zadan udzielenia informacji potwierdzajacych, w szczegélnosci w odniesieniu
do drugiego i trzeciego zadania udzielenia informacji potwierdzajacych. Wreszcie zarzut piaty
dotyczy braku badania dlugookresowej toksycznosci reprezentatywnej postaci uzytkowej
przedstawionej przez wnioskodawce.

W pierwszej kolejnos$ci nalezy zbada¢ pierwszy zarzut odwotlania, a nastepnie zarzut drugi tacznie
z czesdcig druga zarzutu czwartego, poniewaz oba dotycza oceny Sadu odnoszacej sie do analizy
dotyczacej braku wlasciwosci cypermetryny zaburzajacych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego. Nastepnie nalezy zbadaé cze$¢ pierwsza zarzutu czwartego, zarzut trzeci
i wreszcie zarzut piaty.

W przedmiocie zarzutu pierwszego, dotyczacego nieuwzglednienia obszarow bedgcych
przedmiotem najwiekszych obaw zidentyfikowanych przez EFSA

Pierwszy zarzut odwotania sktada sie z trzech czesci. Cze$¢ pierwsza dotyczy naruszenia prawa,
naruszenia obowiazku uzasadnienia i przeinaczenia dowoddéw obarczajacych ocene Sadu
obejmujaca obszar bedacy przedmiotem najwigkszych obaw dotyczacy braku informacji na temat
reprezentatywnosci wykorzystanych partii. Cze$¢ druga dotyczy sprzecznosci w uzasadnieniu
i naruszenia prawa obarczajacych ocene Sadu dotyczaca obszaru bedacego przedmiotem
najwiekszych obaw dotyczacego wysokiego ryzyka dla organizméw wodnych. Wreszcie czes¢
trzecia dotyczy naruszenia obowigzku uzasadnienia, sprzecznosci uzasadnienia, naruszenia prawa
i przeinaczenia dowodéw obarczajacych ocene Sadu obejmujaca obszar bedacy przedmiotem
najwiekszych obaw dotyczacy wysokiego ryzyka dla stawonogéw niebedacych przedmiotem
zwalczania.

W przedmiocie czesci pierwszej zarzutu pierwszego, dotyczacej naruszenia prawa, naruszenia
obowigzku uzasadnienia i przeinaczenia dowodow obarczajacych ocene Sadu obejmujgcg obszar
bedacy przedmiotem najwiekszych obaw dotyczgacy braku informacji na temat reprezentatywnosci
wykorzystanych partii

— Argumentacja stron

Na wstepie wnoszaca odwolanie przypomina w sposéb ogélny, ze — jak wynika z ocen Sadu
zawartych w pkt 91-93 i 104 zaskarzonego wyroku — z zasady ostroznosci, ktdra lezy u podstaw
rozporzadzenia nr 1107/2009, wynika, ze Komisja, jako podmiot zarzadzajacy ryzykiem, nie moze
odnowi¢ zatwierdzenia substancji czynnej, w odniesieniu do ktérej, jak w niniejszej sprawie, EFSA
wskazala obszary bedace przedmiotem najwiekszych obaw, chyba ze $rodki ograniczajace ryzyko
pozwalaja skutecznie, a nie teoretycznie, i w naukowy potwierdzony sposéb ograniczy¢ ryzyko do
dopuszczalnego poziomu, co pozwoli wykluczyé¢ szkodliwe skutki dla zdrowia ludzi lub
niedopuszczalne skutki dla srodowiska.
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Zdaniem wnoszacej odwotlanie wynika z tego, ze w przypadku gdy EFSA zidentyfikowala obszar
bedacy przedmiotem najwiekszych obaw, Komisja jest zobowiazana upewnic sie, ze realistyczne
i naukowo uzasadnione $rodki ograniczajace ryzyko pozwola na obnizenie tego ryzyka do
dopuszczalnego poziomu.

W szczegdblnosci wnoszaca odwolanie utrzymuje, ze we wnioskach z 2018 r. EFSA zidentyfikowala
cztery obszary bedace przedmiotem najwiekszych obaw, w tym obszar dotyczacy braku informacji
na temat reprezentatywnosci partii wykorzystanych w badaniach ekotoksykologicznych, ktére
Komisja uznata jednak za niestanowigce przeszkody dla odnowienia zatwierdzenia cypermetryny.
Wnoszaca odwotanie twierdzi, ze o ile Sad przedstawil w pkt 92, 93 i 104 zaskarzonego wyroku
warunki, na jakich substancja czynna moze zosta¢ odnowiona, mimo ze ocena ryzyka tej
substancji pozwolita na zidentyfikowanie kilku obszaréw bedacych przedmiotem najwigkszych
obaw, o tyle nie sprawdzit on w pkt 129-188 tego wyroku, czy powody, dla ktérych Komisja
wykluczyla istnienie szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi lub niedopuszczalnych skutkéw dla
srodowiska, pozwalaja na ograniczenie zidentyfikowanego ryzyka do dopuszczalnego poziomu.

W tym wzgledzie, po pierwsze, wnoszaca odwotanie podnosi, ze Sad niestusznie odwrdcit ciezar
dowodu, wskazujac w pkt 146 zaskarzonego wyroku, iz to podmiot wnioskujacy o wszczecie
wewnetrznej procedury odwolawczej dotyczacej aktu administracyjnego powinien wskazaé
elementy, ktére wzbudzaja watpliwosci co do oceny dokonanej przez instytucje, ktdra przyjela ten
akt. Zdaniem wnoszacej odwolanie to do Komisji, a nie do wnioskodawcy, nalezalo bowiem
wykazanie, Ze w rozporzadzeniu wykonawczym 2021/2049 lub najpdézniej w spornej decyzji
ustosunkowatla sie¢ do obszaru bedacego przedmiotem najwiekszych obaw wskazanego przez
EFSA poprzez przyjecie S$rodkéw ograniczajacych ryzyko zaréwno skutecznych, jak
i potwierdzonych naukowo. A zatem Sad nieslusznie i odwracajac ciezar dowodu oddalit
w pkt 134, 147 i 158 tego wyroku jako ,kontekstowe”, ,niejasne”, ,spekulatywne”
i ,nieuzasadnione” argumenty podniesione przez nia w pierwszej instancji.

Po drugie, wnoszaca odwolanie utrzymuje, ze w pkt 147, 148 i 154 zaskarzonego wyroku Sad nie
wyjasnil, w jaki sposéb nalezy uznac za ,niejasne” i ,spekulatywne” twierdzenie, zgodnie z ktérym
nie bylo prawdopodobne, by panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przeprowadzito
kontrole réwnowaznosci miedzy materialem technicznym (czyli substancja czynna i jej
zanieczyszczeniami) wykorzystanym do badan na poparcie pierwszego zatwierdzenia a aktualna
specyfikacja techniczng, poniewaz dokladny sklad pierwotnego materiatu technicznego nie jest
znany. Podobne naruszenie obowiazku uzasadnienia oraz przeinaczenie dowoddéw wynika
z pkt 148 i 163-165 zaskarzonego wyroku, dotyczacych charakteru zanieczyszczen, ich znaczenia
i potencjatu genotoksycznego. Ponadto w pkt 157 zaskarzonego wyroku Sad nie ustosunkowat sie
do argumentu wnoszacej odwolanie, zgodnie z ktérym istnienie badan neurotoksycznosci
i szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ i rozwdj jest bez znaczenia dla oceny potencjalu
genotoksycznego aktualnej specyfikacji technicznej. Poza tym w pkt 160 i 167-172 zaskarzonego
wyroku Sad nieslusznie oddalil argumentacje wnoszacej odwotanie, ktéra twierdzila, ze
powtorzone przez Komisje twierdzenie panstwa czlonkowskiego pelniacego role sprawozdawcy,
zgodnie z ktérym problem moze zosta¢ rozwigzany na poziomie panstw cztonkowskich w chwili
udzielania zezwolen na wprowadzenie do obrotu lub w ramach kolejnej procedury odnowienia
zatwierdzenia, jest sprzeczne z art. 4 ust. 5 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Wnoszaca odwolanie dodaje w replice, ze twierdzenia panstwa czlonkowskiego pelniacego role
sprawozdawcy, nawet przy zalozeniu, ze sa zasadne, nie moga stanowi¢ §rodkéw ograniczajacych
ryzyko i nie moga prowadzi¢ do odrzucenia oceny ryzyka przeprowadzonej przez EFSA, do ktdrej
nalezy w tym wzgledzie ostatnie stowo, zgodnie z art. 12 rozporzadzenia nr 1107/2009 oraz zasada
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doskonalosci i niezaleznosci oceny naukowej, ktora lezy u podstaw zasady ostroznosci, tym
bardziej ze panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy jest co do zasady wybierane przez
wnioskujacego o odnowienie zatwierdzenia.

Po trzecie, wnoszaca odwolanie uwaza, ze dokonane przez Sad w pkt 163-165 zaskarzonego
wyroku stwierdzenie, zgodnie z ktérym EFSA przyjela po wydaniu swoich wnioskéw, ze zadne
inne zanieczyszczenie niz heksan nie jest uwazane za istotne z toksykologicznego punktu
widzenia, opiera si¢ na przeinaczeniu dowodéw, poniewaz z akt sprawy w zaden sposéb nie
wynika, ze EFSA zajela takie stanowisko.

Komisja kwestionuje te argumentacje.

Podkresla ona przede wszystkim w sposéb ogélny, ze wskazanie przez EFSA jednego lub kilku
obszaréw bedacych przedmiotem najwiekszych obaw nie musi oznaczad, iz substancja czynna nie
spelnia kryteriéw zatwierdzenia okre$lonych w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Nastepnie wyjasnia ona, ze — jak wskazano w pkt 12, 96, 105, 112, 113, 193 i 227 zaskarzonego
wyroku, ktére nie zostaly zakwestionowane przez wnoszaca odwotanie — Komisja oparla si¢ na
o$wiadczeniu EFSA z 2019 r. w celu upewnienia sie, Ze obszary bedace przedmiotem
najwiekszych obaw nie stanowia przeszkody dla odnowienia zatwierdzenia cypermetryny.
W zwigzku z tym to na potwierdzonej naukowo podstawie Komisja upewnila sie co do
realistycznego i uzasadnionego charakteru srodkéw ograniczajacych ryzyko.

Wreszcie, co sie tyczy w szczegdlnosci obszaru bedacego przedmiotem najwiekszych obaw
dotyczacego reprezentatywnosci wykorzystanych partii, to jak wynika z pkt 136-144
zaskarzonego wyroku, ktére nie zostaly zakwestionowane przez wnoszaca odwolanie, oraz
z pkt 168—172 tego wyroku, Komisja oparla sie jednocze$nie na niezaleznej i obiektywnej ocenie
panstwa czlonkowskiego pelniacego role sprawozdawcy oraz na innych elementach w celu
upewnienia sig, ze mozna udzieli¢ odnowienia zatwierdzenia cypermetryny.

Po pierwsze, argumentacja wnoszacej odwolanie skierowana przeciwko pkt 146 zaskarzonego
wyroku wynika z blednego zrozumienia tego punktu. Sad nie odwrdcil ciezaru dowodu.
Stwierdzil on jedynie, ze to podmiot wnioskujacy o wszczecie wewnetrznej procedury
odwolawczej dotyczacej aktu administracyjnego na podstawie prawa ochrony s$rodowiska
powinien wskaza¢ okolicznosci faktyczne lub argumenty prawne, ktére moga wzbudzaé
»wiarygodne watpliwo$ci” co do oceny dokonanej przez instytucje Unii w zaskarzonym akcie
administracyjnym.

Po drugie, co si¢ tyczy uzasadnienia przedstawionego w pkt 134, 147 i 158 zaskarzonego wyroku,
wnoszaca odwolanie ogranicza si¢ do powtérzenia przed Trybunalem swoich twierdzen
sformulowanych w pierwszej instancji.

Po trzecie, Komisja zauwaza z jednej strony w odniesieniu do argumentacji wnoszacej odwolanie
skierowanej przeciwko pkt 164 i 165 zaskarzonego wyroku, ze ustalenia Sadu opieraja si¢ nie
wnioskach EFSA z 2018 r., lecz na informacjach zebranych w nastepstwie kontaktéw z EFSA
i panstwem czlonkowskim pelniacym role sprawozdawcy w trakcie procesu zarzadzania
ryzykiem, czyli po przyjeciu tych wnioskéw.
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Z drugiej strony, jesli chodzi o ocene Sadu zawarta w pkt 160 i 169-172 zaskarzonego wyroku,
Komisja podnosi, ze Sad nie oddalil argumentu wnoszacej odwotanie z tego tylko powodu, ze
EFSA uznala, iz jest malo prawdopodobne, ze cypermetryna jest genotoksyczna. Oparl sie on
réowniez na uzasadnieniu przedstawionym w pkt 170 tego wyroku, niezakwestionowanym przez
wnoszaca odwolanie, Ze ocena genotoksycznosci wyprodukowanej substancji czynnej zostala
przeprowadzona, w tym znaczeniu, ze material skladajacy sie z tej substancji i zanieczyszczenia
zostaly przetestowane, a ponadto przeprowadzono badanie kazdego zanieczyszczenia w celu
okreslenia znaczenia toksykologicznego, biorac pod uwage koniecznos$¢ ustalenia konkretnych
limitéw w materiale.

— Ocena Trybunatu

Nalezy przypomnie¢, po pierwsze, ze zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie konwencji
z Aarhus kazda organizacja pozarzadowa spelniajaca kryteria okreslone w art. 11 tego
rozporzadzenia moze zwrdcic sie na piS$mie i z podaniem uzasadnienia o wszczecie wewnetrznej
procedury odwotawczej w odniesieniu do aktu administracyjnego do instytucji lub organu Unii,
ktory przyjal ten akt na podstawie prawa ochrony s$rodowiska. Artykul 2 ust. 1 lit. g)
wspomnianego rozporzadzenia definiuje w tym wzgledzie ,akt administracyjny” jako kazdy akt
o charakterze nieustawodawczym przyjety przez instytucje lub organ Unii, majacy skutki prawne
i zewnetrzne oraz zawierajacy przepisy, ktére moga naruszaé prawo ochrony srodowiska. Jezeli akt
administracyjny dotyczy, jak w niniejszej sprawie, odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
jako substancji kwalifikujacej sie do zastapienia na podstawie art. 20 ust. 1 i art. 24 ust. 1
rozporzadzenia nr 1107/2009, wniosek o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej dotyczy
ponownej oceny tego odnowienia (zob. wyrok z dnia 3 wrzesnia 2020 r., Mellifera/Komisja,
C-784/18 P, EU:C:2020:630, pkt 63 i przytoczone tam orzecznictwo).

Wniosek o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej w odniesieniu do aktu
administracyjnego zmierza wiec do stwierdzenia niezgodnosci z prawem lub braku zasadnosci
zaskarzonego aktu administracyjnego (zob. podobnie wyrok z dnia 3 wrzesnia 2020 r.,
Mellifera/Komisja, C-784/18 P, EU:C:2020:630, pkt 64 i przytoczone tam orzecznictwo).

Nieodlaczna cecha wewnetrznej procedury odwolawczej jest to, ze wnioskujacy o jej wszczecie
przedstawia konkretne i precyzyjne powody mogace podwazy¢ oceny, na ktérych opiera sie ten
akt administracyjny. W tym wzgledzie, jak slusznie przypomnial Sad w pkt 42 i 146 zaskarzonego
wyroku, aby w odpowiedni sposéb przedstawi¢ powody wewnetrznej procedury odwolawczej,
podmiot wnioskujacy o jej wszczecie jest zobowigzany wskaza¢ okolicznosci faktyczne lub
argumenty prawne, ktére moga wzbudza¢ ,wiarygodne watpliwosci” co do oceny dokonanej
przez instytucje lub organ Unii w kwestionowanym akcie administracyjnym (zob. podobnie
wyroki: z dnia 12 wrze$nia 2019 r., TestBioTech i in./Komisja, C-82/17 P, EU:C:2019:719, pkt 68,
69; a takze z dnia 6 pazdziernika 2021 r., ClientEarth/Komisja, C-458/19 P, EU:C:2021:802,
pkt 60).

W przypadku gdy — tak jak w niniejszej sprawie — wniosek o wszczecie wewnetrznej procedury
odwolawczej zostaje oddalony przez wlasciwa instytucje lub organ Unii, wnioskodawca moze
zgodnie z art. 12 rozporzadzenia w sprawie konwencji z Aarhus w zwigzku z art. 10 tego
rozporzadzenia wnie$¢ skarge do sadu Unii, podnoszac zarzut braku kompetencji, naruszenia
istotnych wymogéw proceduralnych, naruszenia traktatow lub jakiejkolwiek reguly prawnej
zwiazanej z ich stosowaniem lub naduzycia wladzy w odniesieniu do decyzji oddalajacej ten
wniosek jako bezzasadny (zob. podobnie wyrok z dnia 12 wrze$nia 2019 r., TestBioTech
i in./Komisja, C-82/17 P, EU:C:2019:719, pkt 38).
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W ramach niniejszego odwolania do strony wnoszacej odwolanie nalezy przedstawienie zarzutéw
i argumentéw mogacych wykaza¢ w szczegdlnosci naruszenie prawa lub blad w ocenie
powodujace niezgodno$¢ z prawem decyzji, na mocy ktdrej instytucja lub organ Unii oddalily ten
wniosek o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej (zob. podobnie wyrok z dnia
6 pazdziernika 2021 r., Alcon/OHIM, C-458/19 P, EU:C:2021:802, pkt 49-51).

W $wietle orzecznictwa przypomnianego w pkt 83 i 84 niniejszego wyroku nalezy stwierdzi¢, ze
wnoszaca odwolanie blednie odczytuje pkt 134, 147 i 158 zaskarzonego wyroku, w ktérych Sad,
nie wypowiadajac sie w przedmiocie ciezaru dowodu, ograniczyt sie¢ do oceny przedstawionych
przed nim argumentéw, kwalifikujac niektére z nich jako niejasne, kontekstowe lub spekulatywne
i odrzucajac je jako bezskuteczne lub niepoparte dowodami, w przypadku zidentyfikowania jednej
lub kilku obszaréw bedacych przedmiotem najwiekszych obaw. Co sie tyczy pkt 146 zaskarzonego
wyroku, Sad ograniczyt sie do przypomnienia orzecznictwa Trybunalu przytoczonego w pkt 82
niniejszego wyroku.

Po drugie, nalezy zbada¢ argumenty wnoszacej odwotanie skierowane przeciwko pkt 147, 148,
154, 157, 160, 163-165 i 172 zaskarzonego wyroku, w ktérych Sad potwierdzit ocene Komisji,
zgodnie z ktéra brak informacji na temat reprezentatywnosci partii wykorzystanych w badaniach
ekotoksykologicznych, wskazany we wnioskach EFSA z 2018 r. jako obszar bedacy przedmiotem
najwiekszych obaw, nie stoi na przeszkodzie wylaczeniu potencjalu genotoksycznego
i ekotoksycznego ze specyfikacji zaproponowanej przez wnioskodawcéw w celu odnowienia
zatwierdzenia cypermetryny.

W pierwszej kolejnosci nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1107/2009 zatwierdzenie substancji czynnej jest odnawiane na wniosek, jezeli spelnione sa
kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4 tego rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 4 ust. 1 wspomnianego rozporzadzenia substancja czynna zatwierdzana jest zgodnie
z zalacznikiem II do tego rozporzadzenia, jezeli w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej
oraz przy uwzglednieniu kryteriéw zatwierdzania okreslonych w pkt 2 i 3 tego zalacznika II mozna
oczekiwad, ze $rodki ochrony roslin zawierajace te substancje czynna spelnia warunki okreslone
w art. 4 ust. 2 i 3, a mianowicie jezeli te produkty lub ich pozostatosci nie beda mialy
w szczeg6lnosci szkodliwego wpltywu na zdrowie ludzi ani na zdrowie zwierzat i nie beda mialy
niedopuszczalnego wptywu na $rodowisko.

Z art. 14 rozporzadzenia nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 4 oraz z pkt 2 i 3 zalacznika II do tego
rozporzadzenia, zatytulowanego ,Procedura i kryteria zatwierdzania substancji czynnych,
sejfneréw i synergetykéw zgodnie z rozdziatem II”, wynika, Zze w przypadku gdy Komisja ma
podja¢ decyzje w sprawie wniosku o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej, ciagzy na niej
obowiazek przeprowadzenia oceny ryzyka, obejmujacej w szczegélnosci zgodnie z pkt 3.6.2-3.6.4
tego zalacznika II testy genotoksycznosci, wlasciwosci rakotwdrczych lub toksycznosci
reprodukcyjnej oraz testy ekotoksykologiczne, o ktérych mowa w pkt 3.8 wspomnianego
zalacznika II (zob. podobnie wyrok z dnia 22 czerwca 2023 r., Arysta LifeScience Great
Britain/Komisja, C-259/22 P, EU:C:2023:513, pkt 130).

W tym wzgledzie, jak wynika z przepiséw tego rozporzadzenia, prawodawca Unii postanowil
powierzy¢ naukowa ocene ryzyka substancji czynnej jednoczes$nie panstwu czlonkowskiemu
pelnigcemu role sprawozdawcy i EFSA.
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Przede wszystkim bowiem zgodnie z art. 11 ust. 1 i 2 tego rozporzadzenia panstwo cztonkowskie,
do ktérego wplynal wniosek o zatwierdzenie lub odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej,
powinno w ramach sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia dokona¢ niezaleznej,
obiektywnej i przejrzystej oceny tego wniosku w $§wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej,
aby oceni¢, czy mozna oczekiwaé, ze dana substancja czynna spelnia kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4 wspomnianego rozporzadzenia (zob. podobnie wyrok z dnia 1 pazdziernika
2019 r., Blaise i in., C-616/17, EU:C:2019:800, pkt 66, 67).

Nastepnie, zgodnie z art. 12 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009 w zwiazku z motywem 12 tego
rozporzadzenia, EFSA przyjmuje stanowisko w sprawie tej substancji czynnej, uwzgledniajac
aktualna wiedze naukowa i techniczng, precyzujac przy tym, czy mozna oczekiwaé, ze
wspomniana substancja czynna spelnia kryteria zatwierdzenia okre$lone w art. 4 tego
rozporzadzenia.

Wreszcie, zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009, Komisja przedstawia
sprawozdanie z przegladu i projekt rozporzadzenia zatwierdzajacego, ,uwzgledniajac” zaréwno
projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia przygotowany przez panstwo czlonkowskie
pelniace role sprawozdawcy, jak i stanowisko przyjete przez EFSA.

Whbrew twierdzeniom wnoszacej odwotlanie przedstawionym w pkt 70 niniejszego wyroku
przepisy rozporzadzenia nr 1107/2009 nie przyznaja EFSA ,ostatniego stowa” w dziedzinie oceny
ryzyka. Zobowiazuja one natomiast Komisje do uwzglednienia wnioskéw EFSA w ten sam sposéb
co projektu sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia wydanego przez panstwo czlonkowskie
pelniace role sprawozdawcy. W konsekwencji Sad stusznie uznat w pkt 90 zaskarzonego wyroku,
ze cigzacy na Komisji obowiazek uwzglednienia tych dokumentéw nie moze by¢ interpretowany
jako spoczywajacy na tej instytucji obowiazek przestrzegania w kazdym punkcie wnioskéw EFSA
lub sprawozdania panstwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy.

W drugiej kolejnosci nalezy stwierdzi¢, ze przepisy rozporzadzenia nr 1107/2009 nie precyzuja
sposobu, w jaki Komisja powinna wypowiedzie¢ sie, gdy oceny przeprowadzone odpowiednio
przez panstwo czltonkowskie petnigce role sprawozdawcy i przez EFSA sa rozbiezne.

W takim przypadku do Komisji, ktéra dysponuje szerokim zakresem uznania, nalezy dokonanie
zlozonych ocen naukowych i technicznych, a kontrola sadu Unii powinna ograniczaé si¢ do
weryfikacji poszanowania zasad proceduralnych, prawidlowosci ustalen faktycznych, braku
oczywistego bledu w ocenie lub naduzycia wladzy oraz braku naruszenia obowigzku uzasadnienia
(zob. podobnie wyroki: z dnia 18 lipca 2007 r., Industrias Quimicas del Vallés/Komisja,
C-326/05 P, EU:C:2007:443, pkt 76; a takze z dnia 9 grudnia 2021 r., Agrochem-Maks/Komisja,
C-374/20 P, EU:C:2021:990, pkt 53, 54).

W tym ostatnim wzgledzie bowiem, gdy instytucje dysponuja takim zakresem wuznania,
poszanowanie gwarancji, ktére porzadek prawny Unii wiaze z przebiegiem postepowan
administracyjnych, nabiera szczegélnego znaczenia. Do tych gwarancji zalicza sie miedzy innymi
ciazacy na wlasciwej instytucji obowiazek zbadania w sposéb staranny i bezstronny wszystkich
istotnych okolicznosci danej sprawy, a takze obowigzek wuzasadnienia swej decyzji
w wystarczajacy sposéb. Tylko w takich warunkach sad Unii moze skontrolowa¢, czy
okolicznosci faktyczne i prawne warunkujace wykonanie uprawnien dyskrecjonalnych zostaly
prawidlowo uwzglednione (zob. podobnie wyroki: z dnia 21 listopada 1991 r., Technische
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Universitit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, pkt 14; z dnia 6 listopada 2008 r.,
Niderlandy/Komisja, C-405/07 P, EU:C:2008:613, pkt 56; z dnia 22 czerwca 2023 r., Arysta
LifeScience Great Britain/Komisja, C-259/22 P, EU:C:2023:513, pkt 46).

Sprawujac te kontrole, Sad powinien uzasadni¢ swoje orzeczenie, przedstawiajac w sposo6b jasny
i jednoznaczny przeprowadzone rozumowanie, tak aby pozwoli¢ zainteresowanym na poznanie
powodéw wydanego orzeczenia, a Trybunalowi na dokonanie jego kontroli sadowej [zob.
podobnie wyroki: z dnia 29 kwietnia 2021 r., Achemos Grupé i Achema/Komisja, C-847/19 P,
EU:C:2021:343, pkt 60; a takze z dnia 4 pazdziernika 2024 r., UPL Europe i Indofil Industries
(Netherlands)/Komisja, C-262/23 P, EU:C:2024:862, pkt 132].

Spoczywajacy na Sadzie na podstawie art. 36 i art. 53 akapit pierwszy statutu Trybunalu
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej obowiazek uzasadnienia swoich orzeczen nie nakazuje mu
dokonania wyjasnienia, ktére podejmowaloby w sposéb wyczerpujacy punkt po punkcie
argumentacje przedstawiona przez strony sporu. Uzasadnienie to moze by¢ zatem zgodnie
z utrwalonym orzecznictwem dorozumiane, pod warunkiem ze umozliwia ono zainteresowanym
poznanie podstaw, na ktérych Sad opart swe rozstrzygniecie, a Trybunatowi dostarcza elementéw
wystarczajacych do dokonania kontroli [wyrok z dnia 4 pazdziernika 2024 r., UPL Europe et
Indofil Industries (Netherlands)/Komisja, C-262/23 P, EU:C:2024:862, pkt 133 i przytoczone tam
orzecznictwo].

W niniejszej sprawie Sad zauwazyl przede wszystkim w pkt 9 zaskarzonego wyroku, ze
z wnioskéw EFSA z 2018 r. wynika, iz spos$réd czterech ,obszaréw bedacych przedmiotem
najwiekszych obaw” wskazanych przez ten organ jeden dotyczy braku informacji na temat sktadu
partii pestycydéw wykorzystywanych w badaniach ekotoksykologicznych przedlozonych przez
wnioskodawcow ubiegajacych sie o zatwierdzenie, ktoéry to brak nie pozwolil EFSA na
sprawdzenie, czy te partie pestycydow odpowiadaja reprezentatywnym zastosowaniom $rodka
ochrony roélin zawierajacego substancje czynna w rozumieniu art. 4 ust. 5 rozporzadzenia
nr 1107/2009.

Jak wskazano juz w pkt 49 niniejszego wyroku i jak wynika z pkt 8 zaskarzonego wyroku, EFSA
wskazuje obszar bedacy przedmiotem najwiekszych obaw, jezeli w zaleznosci od przypadku
ocena danej substancji nie pozwala na stwierdzenie, ze w wypadku co najmniej jednego
z reprezentatywnych zastosowan jest prawdopodobne, iz $rodek ochrony roslin zawierajacy
substancje czynna nie bedzie mial zadnego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi, zwierzat,
srodowiska lub wéd podziemnych ani zadnego niedopuszczalnego wplywu na srodowisko, lub
jezeli w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, z wykorzystaniem wytycznych
dostepnych w momencie skladania wniosku, substancja czynna moze nie spelni¢ kryteriéw
zatwierdzenia przewidzianych w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Z tego wzgledu, jak stwierdzit zasadniczo Sad w pkt 92 i 93 zaskarzonego wyroku, w sytuacji gdy
ocena ryzyka prowadzi do zidentyfikowania obszaréw bedacych przedmiotem najwigkszych obaw,
Komisja nie moze co do zasady nie uwzgledni¢ wynikéw takiej oceny, gdyz w przeciwnym razie
doszloby do naruszenia zasady ostroznosci, chyba ze zostanie wykazane w sposéb wystarczajacy,
ze niezaleznie od zidentyfikowania takich obszaréw bedacych przedmiotem najwiekszych obaw
srodki ograniczajace ryzyko pozwalaja stwierdzi¢, ze kryteria okreslone w art. 4 ust. 1-3
rozporzadzenia nr 1107/2009 sa spelnione.

ECLI:EU:C:2025:992 25



103

104

105

106

107

108

WyYROK z DNIA 18.12.2025 R. — SprawA C-316/24 P
PAN Eurore/Komisja

W tym wzgledzie z pkt 143, 147, 148 i 154 zaskarzonego wyroku wynika, ze aby oddali¢
argumentacje wnoszacej odwolanie oparta na zidentyfikowaniu obszaru bedacego przedmiotem
najwiekszych obaw przez EFSA, przypomnianym w pkt 100 niniejszego wyroku, Sad opart sie,
podobnie jak Komisja w spornej decyzji, na okolicznosci, ze panstwo czlonkowskie petniace role
sprawozdawcy potwierdzilo w wiadomosci elektronicznej z 2019 r., ze pomimo braku danych
szereg kontroli réwnowaznosci przeprowadzonych w ramach projektu sprawozdania z oceny
w sprawie odnowienia pozwolil na stwierdzenie rownowaznos$ci miedzy materiatem technicznym
wykorzystanym przy pierwszym zatwierdzeniu a materialem wykorzystanym w procedurze
odnowienia zatwierdzenia oraz ze brak danych moze zosta¢ usuniety albo na poziomie
strefowym lub krajowym, albo przy okazji kolejnego odnowienia.

Tymczasem orzekajac w ten sposéb, Sad nie przedstawil powodéw, dla ktérych nalezato przyznac
pierwszenstwo stanowisku panstwa czlonkowskiego pelniacego role sprawozdawcy wobec
stanowiska EFSA, mimo ze EFSA zidentyfikowala obszar bedacy przedmiotem najwiekszych
obaw, uwzgledniajac stanowisko panstwa czlonkowskiego pelniacego role sprawozdawcy
w przedmiocie reprezentatywnosci partii w projekcie sprawozdania z oceny w sprawie
odnowienia, i nie zidentyfikowala $rodkéw ograniczajacych ryzyko, ktére pozwolityby Komisji,
zgodnie z zasadami okre§lonymi przez Sad w pkt 92 i 93 zaskarzonego wyroku i przypomnianymi
w pkt 102 niniejszego wyroku, na nieuwzglednienie oceny ryzyka identyfikujacej obszar bedacy
przedmiotem najwiekszych obaw.

Ponadto uzasadnienie zawarte w pkt 139 zaskarzonego wyroku, zgodnie z ktérym rézne przepisy
rozporzadzenia nr 1107/2009 ,,odzwierciedlaja wybér prawodawcy [Unii], by przyznaé znaczenie,
przy réznych okazjach, niezaleznej i obiektywnej ocenie ekspertéw panstw cztonkowskich”, nie
pozwala zaradzi¢ niewystarczajacemu charakterowi uzasadnienia pkt 147, 148 i 154 zaskarzonego
wyroku.

Mianowicie oprdécz tego, ze Sad nie wskazal w jasny sposéb przepiséw rozporzadzenia
nr 1107/2009, na ktérych opiera swoja ocene, uzasadnienie przedstawione we wspomnianych
pkt 148 i 154 opiera sie na fragmentach spornej decyzji, ktére bazuja nie na ocenie ekspertéw
panstw czlonkowskich, lecz na projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia
i wiadomosci elektronicznej pochodzacej wylacznie od panstwa czlonkowskiego pelniacego role
sprawozdawcy. Wnioski EFSA z 2018 r. rowniez opieraja sie na ocenach ekspertéw panstw
czlonkowskich i stanowig, jak wyjasniono w pkt 92 niniejszego wyroku, niezalezng naukowa ocene
ryzyka. Sa one zatem poréwnywalne z projektem sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia
panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy, tym bardziej gdy wskazuja jeden lub
kilka obszaréw bedacych przedmiotem najwiekszych obaw, jak w niniejszej sprawie.

W konsekwencji, jak slusznie podniosta wnoszaca odwotanie, nalezy stwierdzi¢, ze pkt 147, 148
i 154 zaskarzonego wyroku sa niewystarczajaco uzasadnione.

Nastepnie, jesli chodzi o zastrzezenia wnoszacej odwotanie dotyczace naruszenia obowiazku
uzasadnienia i przeinaczenia dowodoéw, skierowane przeciwko pkt 148 i 163—-165 zaskarzonego
wyroku odno$nie do charakteru zanieczyszczen obecnych w substancji czynnej i ich potencjalu
genotoksycznego, nalezy przypomnie¢, ze w pkt 148 tego wyroku Sad przychylit sie¢ do
stanowiska Komisji przedstawionego w spornej decyzji, zgodnie z ktérym zwigkszenie
minimalnego poziomu czystosci substancji czynnej zgodnie z przyjeta nowa specyfikacja
(920 g/kg zamiast 900 g/kg w poczatkowej specyfikacji referencyjnej) samo w sobie pociaga za
soba nizsze poziomy zanieczyszczen w porodwnaniu z sytuacja panujaca w chwili pierwszego
zatwierdzenia substancji czynnej. Ponadto w pkt 164 i 165 wspomnianego wyroku Sad uznal
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zasadniczo, odsylajac do pkt 142 i 143 tego wyroku, ze Komisja stusznie przyjeta na podstawie
kontaktéw z EFSA i panstwem czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy — czyli po
wnioskach EFSA z 2018 r. oraz w celu uzyskania dodatkowego zapewnienia — Ze zadne inne
zanieczyszczenie niz heksan nie zostanie uznane za istotne z toksykologicznego punktu widzenia.

Co sie tyczy zawartego w pkt 164 i 165 zaskarzonego wyroku stwierdzenia Sadu, zgodnie z ktérym
Komisja otrzymala dodatkowe zapewnienie w nastepstwie kontaktéw z panstwem czlonkowskim
pelnigcym role sprawozdawcy, ktére mialy miejsce po wnioskach EFSA z 2018 r., uscislajac, ze
z wyjatkiem heksanu zadnego zanieczyszczenia nie mozna uznaé za istotne z punktu widzenia
toksykologicznego, nalezy z jednej strony stwierdzi¢, ze o ile w pkt 143 tego wyroku mowa jest
o wiadomosci elektronicznej panstwa cztonkowskiego petniacego role sprawozdawcy z 2019 r.,
ktéra jest pdzniejsza od tych wnioskéow EFSA, o tyle panstwo czlonkowskie pelniace role
sprawozdawcy jedynie wyjasnilo ta wiadomoscia, jak wskazal Sad w pkt 142 wspomnianego
wyroku, swoja wlasna ocene przedstawiona w projekcie sprawozdania z oceny w sprawie
odnowienia, ktéra poprzedzala wspomniane wnioski EFSA. W kazdym razie z tresci tej
wiadomosci elektronicznej przytoczonej w pkt 143 zaskarzonego wyroku nie wynika, ze pafistwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy wypowiedzialo si¢ na temat toksykologicznego
znaczenia zanieczyszczen innych niz heksan, gdyz wiadomo$¢ ta wspomina jedynie
o ,calosciowej ocenie zanieczyszczen”.

Z drugiej strony, co sie tyczy ,kontaktéw [Komisji] z EFSA”, o ktérych mowa w pkt 164
zaskarzonego wyroku, ani pkt 142, ani pkt 143 zaskarzonego wyroku nie wspominaja o takich
»kontaktach z EFSA” po przedstawieniu przez EFSA wnioskéw w kwestii zawartych w substancji
czynnej zanieczyszczen innych niz heksan. Sad nie wyjasnil zreszta w Zaden sposéb, w jakiej
formie takie rzekomo wspomniane w spornej decyzji kontakty miedzy Komisja a EFSA mialy
miejsce w nastepstwie tych wnioskéw.

O ile prawda jest, jak wskazat Sad w pkt 165 zaskarzonego wyroku, ze Komisja wskazala w spornej
decyzji, iz EFSA ,potwierdzila”, iz z wyjatkiem heksanu zadne zanieczyszczenie nie zostanie
uznane za istotne z punktu widzenia toksykologicznego, o tyle wystarczy stwierdzi¢, ze Sad nie
wyjasnil, choc¢by zwiezle, na jakim badaniu lub na jakim dokumencie EFSA oparta sie Komisja.

Ze spornej decyzji wynika za$, jak zauwazyta zasadniczo rzeczniczka generalna w pkt 190 i 204
opinii, ze zidentyfikowanie obszaru bedacego przedmiotem najwiekszych obaw we wnioskach
EFSA z 2018 r., zwigzanego z reprezentatywno$cia uzytych partii, nie opiera si¢ na okolicznosci, ze
w odniesieniu do nowej specyfikacji technicznej zanieczyszczenia inne niz heksan nie byly istotne.
Wynika ona natomiast wyraznie z faktu, ze w odniesieniu do innych zanieczyszczen dostarczono
analiz zalezno$ci ilosSciowej struktura—aktywnos$é, chociaz nie byly one wystarczajace do
wykluczenia przynajmniej potencjalu genotoksycznego (brak danych), i ze w konsekwencji ocena
znaczenia toksykologicznego tych zanieczyszczen nie mogla zosta¢ skutecznie przeprowadzona,
w szczegollnosci w celu zbadania toksycznosci dla ssakéw i Srodowiska.

Do Sadu nalezalo zatem sprawdzenie, czy Komisja wywiazala sie z cigzacego na niej obowigzku
starannego i bezstronnego zbadania okoliczno$ci niniejszej sprawy i czy dokumentacja pozwalata
jej na poparcie swojego twierdzenia, zgodnie z ktérym EFSA ,potwierdzila”, Ze z wyjatkiem
heksanu zadne zanieczyszczenie nie zostanie uznane za istotne z toksykologicznego punktu
widzenia, opierajac sie przynajmniej na badaniu lub konkretnym dokumencie sporzadzonym
przez EFSA, ktéry mozna poddac kontroli sadowe;j.
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W konsekwencji, jak slusznie podniosta wnoszaca odwolanie, ocena Sadu przedstawiona
w pkt 164 i 165 zaskarzonego wyroku jest obarczona zaréwno niewystarczajacym uzasadnieniem,
jak i przeinaczeniem dowoddéw dotyczacych dodatkowego zapewnienia, jakie uzyskata Komisja co
do braku toksykologicznego znaczenia zanieczyszczen innych niz heksan.

To samo dotyczy oceny Sadu zawartej w pkt 172 zaskarzonego wyroku, w ktérej powtérzono
dostownie btedy popelnione w pkt 164 i 165 tego wyroku.

Nalezy doda¢, ze stwierdzenie przedstawione we wnioskach EFSA z 2018 r., przypomniane
w pkt 112 niniejszego wyroku, ma w szczegélnosci swoje zZrédto we wspomnianej w spornej
decyzji okolicznosci, iz partie pestycydow stosowanych przez wnioskodawcéw ubiegajacych sie
o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej zawieraly ,nowe zanieczyszczenia” w stosunku do
materialu referencyjnego wykorzystanego na poparcie pierwszego zatwierdzenia.

Tymczasem, jak podniosta wnoszaca odwotlanie, Sad nie mégl poprzesta¢ na zaakceptowaniu
oceny Komisji zawartej w spornej decyzji i przytoczonej w pkt 148 zaskarzonego wyroku, zgodnie
z ktéra ,wykazano, ze nowy material wykazywal wigksza czystos$¢, co samo w sobie wskazuje na
nizsze poziomy zanieczyszczen w poréwnaniu z wcze$niejsza sytuacja”.

Z jednej strony bowiem z wnioskéw EFSA z 2018 r. wynika, Ze stwierdzila ona brak danych
dotyczacych tych nowych zanieczyszczen innych niz heksan, co uniemozliwialo ocene ich
toksycznosci, a w konsekwencji stopnia ich szkodliwo$ci.

Z drugiej strony poza przywolaniem wiadomosci elektronicznej panstwa czlonkowskiego
pelnigcego role sprawozdawcy, w odniesieniu do ktérej wyjasniono w pkt 109 niniejszego
wyroku, ze nie pozwala ona na ustalenie, czy to panstwo wypowiedzialo sie w przedmiocie
toksykologicznego znaczenia zanieczyszczen innych niz heksan, Sad nie zweryfikowal ani nie
wskazal naukowych ocen ryzyka, na ktérych opieralo sie twierdzenie Komisji odtworzone
w pkt 148 zaskarzonego wyroku.

Wynika z tego, ze 6w pkt 148, ktéry ogranicza si¢ do powtdrzenia tresci spornej decyzji, jest
niewystarczajaco uzasadniony.

Wreszcie w swojej argumentacji skierowanej przeciwko pkt 157 zaskarzonego wyroku wnoszaca
odwolanie zarzuca Sadowi, ze naruszyl ciazacy na nim obowigzek uzasadnienia, gdy opart sie na
uzasadnieniu zawartym w spornej decyzji, zgodnie z ktérym ,genotoksyczno$¢ cypermetryny
nalezalo uzna¢ za malo prawdopodobng”, podczas gdy uzasadnienie to nie odpowiadalo
argumentacji, ktéra przedstawila ona w skardze o stwierdzenie niewaznosci. Twierdzila ona
woéwczas, ze w spornej decyzji nie wyjasniono, w jaki sposéb badania neurotoksycznosci oraz
toksycznosci rozwojowej i reprodukcyjnej, dotyczace zaktualizowanej specyfikacji substancji
czynnej mogly uwzglednia¢ obawy EFSA dotyczace braku mozliwosci wykluczenia ze wzgledu na
brak danych co najmniej genotoksycznego potencjatu zanieczyszczen.

W tym wzgledzie, jak zauwazyla zasadniczo rzeczniczka generalna w pkt 205 opinii, obszar bedacy
przedmiotem najwiekszych obaw wskazany we wnioskach EFSA z 2018 r. dotyczyl braku danych
odnoszacych sie¢ nie do wlasciwosci genotoksycznych substancji czynnej jako takiej, lecz
przynajmniej do genotoksycznego potencjalu zanieczyszczen.
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W konsekwencji, opierajac si¢ w pkt 157 zaskarzonego wyroku na okolicznosci, ze we
wspomnianych wnioskach uznano genotoksyczno$¢ cypermetryny za malo prawdopodobna, Sad
nie ustosunkowal si¢ w spos6b wymagany prawem do argumentacji wnoszacej odwolanie
dotyczacej potencjalu genotoksycznego zanieczyszczen.

Sad nie wskazal bowiem powodoéw, dla ktérych badania dotyczace toksycznosci reprodukcyjnej
i rozwojowej oraz neurotoksyczno$ci mogly stanowi¢ odpowiedZ na wskazane przez EFSA
obawy, zgodnie z ktérymi brak danych dotyczacych zanieczyszczen nie pozwala wykluczy¢ ich
przynajmniej potencjalnej genotoksycznosci.

Tymczasem takie wskazanie byloby tym bardziej konieczne, Zze oceny toksyczno$ci
i genotoksycznosci, jak réwniez wyniki tych ocen nie powinny by¢ ze soba mylone i nie sa
zastepowalne. Zalacznik II do rozporzadzenia nr 1107/2009 rozrdéznia bowiem jednoznacznie
w celu oceny kryteriéw, jakie powinna spetnia¢ substancja czynna w celu jej zatwierdzenia lub
odnowienia jej zatwierdzenia zgodnie z art. 4 tego rozporzadzenia, z jednej strony ocene testéw
genotoksycznosci w rozumieniu pkt 3.6.2 tego zalacznika II, ktére powinny méc wykluczyé¢, ze
substancja ta nie zostanie lub nie bedzie musiala zosta¢ sklasyfikowana jako mutagen kategorii 1A
lub 1B zgodnie z przepisami rozporzadzenia nr 1272/2008, a z drugiej strony ocene testéw
szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ w rozumieniu pkt 3.6.4 wspomnianego zalacznika II, ktére
powinny méc wykluczy¢, ze wspomniana substancja czynna nie zostanie lub nie bedzie moga
zosta¢ sklasyfikowana jako dzialajaca toksycznie na rozrodczos$¢ kategorii 1A lub 1B zgodnie
z rozporzadzeniem nr 1272/2008.

Wynika z tego, ze — jak stusznie podniosta wnoszaca odwotanie — pkt 157 zaskarzonego wyroku
jest niewystarczajaco uzasadniony.

To samo dotyczy pkt 160 zaskarzonego wyroku, w ktérym Sad uznal, przejmujac wnioski EFSA
z 2018 r. w tym przedmiocie, ze ,na podstawie dostepnych badan mozna uznad, iz jest mato
prawdopodobne, Zze cypermetryna jest genotoksyczna”, podczas gdy wnoszaca odwolanie
podniosta, jak wskazano w pkt 159 tego wyroku, ze zgodnie z art. 4 ust. 5 rozporzadzenia
nr 1107/2009 substancja czynna moze zosta¢ zatwierdzona tylko wtedy, gdy reprezentatywne
zastosowanie, w tym zatem wraz z zanieczyszczenia, ktére zawiera, zostanie uznane za zgodne
z wymogami art. 4 tego rozporzadzenia, a brak danych nie moze zosta¢ usuniety na poziomie
strefowym lub krajowym albo przy okazji kolejnego odnowienia.

Ponadto w Swietle powyzszych rozwazan, z ktérych wynika, ze ocena Sadu dotyczaca braku
danych dotyczacych zanieczyszczen materiatu i ich potencjalnej genotoksycznosci jest obarczona
niewystarczajacym uzasadnieniem i przeinaczeniem dowodéw, zawarta w pkt 170 zaskarzonego
wyroku ocena Sadu, zgodnie z ktéra ,badany jest material substancji czynnej i zanieczyszczen”,
jest w konsekwencji bezzasadna.

Uzasadnienie zawarte w pkt 175-187 zaskarzonego wyroku, ktére dotyczy gtéwnie calo$ciowej
oceny ryzyka dokonanej przez Komisje w Swietle zasady proporcjonalnosci, jest réwniez
pozbawione podstaw.

Jak wynika bowiem z pkt 176 zaskarzonego wyroku, Komisja odrzucila obawy wskazane we
wnioskach EFSA z 2018 r. w odniesieniu do ,zapewnienn udzielonych przez panstwo
cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy” i identyfikacji heksanu jako ,jedynego
zanieczyszczenia istotnego z toksykologicznego punktu widzenia”, aby uzasadni¢ przyjecie
srodkow ograniczajacych ryzyko.

ECLI:EU:C:2025:992 29



131

132

133

134

WyYROK z DNIA 18.12.2025 R. — SprawA C-316/24 P
PAN Eurore/Komisja

Tymczasem uzasadniajac niewystarczajaco oddalenie argumentacji wnoszacej odwolanie
zmierzajacej do podwazenia analizy Komisji dotyczacej obszaru bedacego przedmiotem
najwiekszych obaw wskazanego przez EFSA w odniesieniu do braku danych na temat sktadu partii
pestycydow, Sad pozbawil podstaw swoja ocene proporcjonalnosci srodkéw ograniczajacych
ryzyko przyjetych przez Komisje. Ta ocena jest tez sprzeczna z pkt 92 zaskarzonego wyroku,
w ktérym Sad stusznie orzekl, ze w przypadku gdy ocena ryzyka prowadzi do zidentyfikowania
obszaréow bedacych przedmiotem najwiekszych obaw, Komisja nie moze co do zasady nie
uwzgledni¢ wynikéw takiej oceny bez naruszenia zasady ostroznosci.

Wynika z tego, ze nalezy uwzgledni¢ czes$¢ pierwsza pierwszego zarzutu odwotania.

W przedmiocie czesci drugiej zarzutu pierwszego, dotyczgcej sprzecznosci w uzasadnieniu
i naruszenia prawa obarczajgcych ocene Sagdu dotyczgcg obszaru bedgcego przedmiotem
najwiekszych obaw dotyczgcego wysokiego ryzyka dla organizmoéw wodnych

— Argumentacja stron

Wnoszaca odwotanie przypomina przede wszystkim, ze w o§wiadczeniu z 2019 r. EFSA uznala, iz
ryzyko dla organizméw wodnych wskazane we wnioskach EFSA z 2018 r. moglo zostac
ograniczone do dopuszczalnego poziomu jedynie z zastrzezeniem spelnienia dwéch warunkoéw.
Z jednej strony nalezalo wzia¢ pod uwage zdolno$¢ do regeneracji tych organizméw
w nastepstwie zanieczyszczenia pestycydami (metodologia oparta na opcji regeneracji
ekologicznej, zwana dalej ,metodologia ORE”). W tym wzgledzie wnoszaca odwolanie podkresla,
ze EFSA zauwazyla, iz metodologia ORE nie byla odpowiednia dla zastosowan jesienia ze wzgledu
na brak danych na ten temat, w zwiazku z czym konieczne bylo wykluczenie opryskow w tym
sezonie. Z drugiej strony EFSA wskazala, ze nalezy upewnic¢ sie, iz znoszenie pestycyddéw, to
znaczy ich rozprzestrzenianie si¢ poza opryskiwanym gruntem podczas opryskéw lub po
opryskach, w szczegdlnosci w wyniku splywania, zostanie zredukowane o 98,7 %, a nawet
0 99,5 %. W tym wzgledzie wnoszaca odwolanie zauwaza, ze EFSA przypomniala, iz taki srodek
wigzal sie ze stopniem redukcji znoszenia nie tylko teoretycznym, ale nawet wyzszym niz pulap
95 % okreslony w wytycznych przyjetych w tej dziedzinie.

Nastepnie wnoszaca odwolanie podnosi, ze w pkt 196 i 200 zaskarzonego wyroku, po
przeprowadzeniu rozumowania sprzecznego z uzasadnieniem zawartym w pkt 92, 93 i 104 tego
wyroku, Sad oddalit argumentacje, ktéra przedstawita ona w skardze na sporna decyzje, dotyczaca
okolicznosci, ze rozporzadzenie wykonawcze 2021/2049 nie zakazuje panstwom czlonkowskim
zezwolenia na stosowanie cypermetryny jesienia ani tez nie ustala maksymalnego poziomu
stezenia w wodzie. Zdaniem wnoszacej odwotanie Sad uznal, ze Komisja moze odstapi¢ od
jasnego i jednoznacznego wniosku EFSA, zgodnie z ktérym zaden realistyczny i potwierdzony
naukowo $rodek ograniczajacy ryzyko nie zostal zidentyfikowany przez EFSA ani okreslony
w rozporzadzeniu wykonawczym 2021/2049. Rozumowanie to narusza réwniez art. 4
rozporzadzenia nr 1107/2009, ktéry uzaleznia zatwierdzenie substancji czynnej od wykazania
braku niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko, i stanowi naruszenie prawa przy stosowaniu
zasady ostroznosci. Ponadto, co sie tyczy oceny Sadu zawartej w pkt 200 zaskarzonego wyroku,
zgodnie z ktéra panstwa czlonkowskie narazalyby sie na skarge na poziomie krajowym, gdyby
wydawaly zezwolenia na wprowadzenie do obrotu s$rodkéw ochrony roélin zawierajacych
substancje czynna z naruszeniem warunkow przewidzianych w rozporzadzeniu wykonawczym
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2021/2049, wnoszaca odwolanie podnosi, ze wskazowki zawarte w sprawozdaniu Komisji
w sprawie odnowienia sa zbyt niejasne i ogdlne, aby uzasadni¢ skarge na poziomie krajowym na
takie zezwolenia.

Wreszcie wnoszaca odwolanie utrzymuje, ze Sad naruszyl prawo, oddalajac w pkt 210-217
zaskarzonego wyroku jej argumentacje dotyczaca stosowania przez Komisje metodologii ORE na
podstawie poradnika EFSA zatytulowanego ,Guidance on tiered risk assessment for plant
protection products for aquatic organisms in edge-of-field surface waters” (Poradnik dotyczacy
wielopoziomowej oceny ryzyka dla organizméw wodnych w wodach powierzchniowych
znajdujacych sie na obrzezach pdl, zwany dalej ,przewodnikiem EFSA”), ktéry to dokument
zdaniem wnoszacej odwotanie ma liczne ograniczenia.

Z jednej strony wnoszaca odwolanie zarzuca Sadowi, ze w pkt 216 zaskarzonego wyroku stwierdzit
niedopuszczalnos$¢ jej argumentu dotyczacego koniecznosci przestrzegania w metodologii ORE
prawodawstwa Unii dotyczacego wody, a to ze wzgledu na to, Ze nie zostal on podniesiony na
etapie wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej. Tymczasem wnoszaca
odwolanie zauwaza, ze okoliczno$¢ ta zostala przedstawiona w skardze do Sadu celem
zakwestionowania twierdzenia Komisji, przedstawionego po raz pierwszy w spornej decyzji,
zgodnie z ktérym ustalenie limitu stezenia na podstawie metodologii ORE bylo zgodne
z wytycznymi EFSA. Argument ten wykazuje zatem, zdaniem wnoszacej odwolanie,
wystarczajaco $cisty zwiazek z pierwotnie przedstawionymi zarzutami i zastrzezeniami, aby
mozna bylo uzna¢, ze wynika on ze zwyklego rozwiniecia debaty w toku postepowania spornego.

Z drugiej strony wnoszaca odwolanie twierdzi, ze uzasadnienie zawarte w pkt 217 zaskarzonego
wyroku — zgodnie z ktérym starala sie ona podwazy¢ w sposoéb niejasny i ogélny oceny naukowe
EFSA, co nie podlega kontroli Sadu w ramach skargi na sporna decyzje — jest sprzeczne
z orzecznictwem Trybunalu, w szczegélnosci z pkt 47 wyroku z dnia 9 marca 2023 r.,
PlasticsEurope/ECHA (C-119/21 P, EU:C:2023:180), zgodnie z ktérym kontrola zgodnosci
z prawem aktu Komisji opartego na ocenie organu naukowego powinna prowadzi¢ do kontroli
samej tej oceny, nawet jesli kontrola ta ogranicza sie do kontroli istnienia oczywistego bledu
w ocenie.

Komisja twierdzi, ze cze$¢ druga zarzutu pierwszego jest bezzasadna.

— Ocena Trybunatu

W pierwszej kolejnos$ci w zakresie, w jakim w czesci drugiej zarzutu pierwszego wnoszaca
odwolanie kwestionuje ocene Sadu zawarta w pkt 196 i 200 zaskarzonego wyroku, nalezy
stwierdzi¢ z jednej strony, ze argumentacja wnoszacej odwolanie opiera sie na blednej
interpretacji okoliczno$ci faktycznych w zakresie, w jakim utrzymuje ona, iz EFSA uznala za
konieczne wykluczenie wszelkiego zastosowania cypermetryny jesienia. Z pkt 196 zaskarzonego
wyroku wynika bowiem wyraznie, ze EFSA nie ,natozyla” takiego ograniczenia, lecz ograniczyta
sie do stwierdzenia braku danych dotyczacych tych zastosowan, w szczegdlnosci w odniesieniu
do organizméw wodnych. Poprzez swoja argumentacje wnoszaca odwolanie zmierza zatem do
podwazenia dokonanej przez Sad oceny okolicznosci faktycznych i dowodow.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 256 ust. 1 TFUE i z art. 58 akapit pierwszy
statutu Trybunalu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej odwolanie jest ograniczone do kwestii
prawnych. Jedynie Sad jest wlasciwy do ustalenia i dokonania oceny istotnych okolicznosci
faktycznych, jak réwniez do dokonania oceny dowodéw. Ocena tych okolicznosci faktycznych
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i dowoddéw nie stanowi zatem, z zastrzezeniem przypadku ich przeinaczenia, kwestii prawnej
podlegajacej jako taka kontroli Trybunatu w ramach postepowania odwotawczego [wyrok z dnia
4 pazdziernika 2024 r., UPL Europe i Indofil Industries (Netherlands)/Komisja, C-262/23 P,
EU:C:2024:862, pkt 148 i przytoczone tam orzecznictwo].

Poniewaz wnoszaca odwolanie nie twierdzi, ze Sad, orzekajac tak, jak uczynit to w pkt 196
zaskarzonego wyroku, przeinaczyl okolicznosci faktyczne lub dowody, jej zastrzezenie
skierowane przeciwko temu punktowi nalezy uznac¢ za niedopuszczalne.

Z drugiej strony, chociaz wnoszaca odwotanie kwestionuje ocene zawarta w pkt 200 zdanie drugie
zaskarzonego wyroku, dotyczaca mozliwos$ci wniesienia skargi do sadéw krajowych w przypadku
naruszenia przez panstwa czlonkowskie obowiazku przestrzegania warunkéw stosowania
przewidzianych w rozporzadzeniu wykonawczym 2021/2049, nalezy zauwazy¢, ze nie podwaza
ona zasadniczego stwierdzenia zawartego w zdaniu pierwszym tego pkt 200, zgodnie z ktérym
panstwa czlonkowskie nie moga zatwierdzi¢ stosowania cypermetryny poza warunkami
stosowania przewidzianymi w tym rozporzadzeniu wykonawczym.

Tymczasem poniewaz zdanie drugie wspomnianego pkt 200 zostalo wprowadzone wyrazeniem
»zakladajac, ze”, zastrzezenie wnoszacej odwolanie odnosi si¢ do uzupelniajacej podstawy
uzasadnienia zaskarzonego wyroku, ktéra zgodnie z utrwalonym orzecznictwem nie moze
prowadzi¢ do uchylenia zaskarzonego wyroku, i moze jedynie zosta¢ oddalone jako bezskuteczne
(zob. podobnie wyrok z dnia 10 listopada 2022 r., Laboratoire Pareva/Komisja, C-702/21 P,
EU:C:2022:870, pkt 52, 58 i przytoczone tam orzecznictwo).

W konsekwencji zastrzezenia wnoszacej odwolanie skierowane przeciwko pkt 196 i 200
zaskarzonego wyroku nalezy w czesci odrzuci¢ jako niedopuszczalne, a w czeséci oddali¢ jako
bezskuteczne.

W drugiej kolejnosci, jesli chodzi o zastrzezenia wnoszacej odwolanie dotyczace pkt 216 i 217
zaskarzonego wyroku, nalezy stwierdzi¢, ze sa one bezzasadne.

Po pierwsze bowiem, zgodnie z wyrokiem z dnia 12 wrze$nia 2019 r., TestBioTech i in./Komisja
(C-82/17 P, EU:C:2019:719, pkt 39), Sad slusznie stwierdzit w pkt 216 zaskarzonego wyroku
niedopuszczalno$¢ argumentu wnoszacej odwolanie dotyczacego naruszenia przez Komisje
wartosci okreslonych w prawodawstwie wodnym, w szczegdlnosci w dyrektywie 2000/60/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 paZdziernika 2000 r. ustanawiajacej ramy
wspolnotowego dzialania w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. 2000, L 327, s. 1), ze wzgledu na to,
ze argument ten zostal podniesiony po raz pierwszy na etapie skargi do Sadu.

Nastepnie nalezy zauwazy¢, ze wnoszaca odwolanie nie twierdzi, iz Sad naruszyl prawo lub
przeinaczyl okolicznosci faktyczne lub dowody, orzekajac, iz nie mogla ona podnosi¢
argumentow opartych na prawodawstwie wodnym, poniewaz sporna decyzja w zaden sposé6b nie
odnosita sie do tego prawodawstwa.

Wreszcie co sie tyczy twierdzenia wnoszacej odwotanie, zgodnie z ktérym powolanie si¢ we
wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej na poradnik EFSA pozostaje
w wystarczajaco S$cistym zwigzku z naruszeniem przez Komisje warto$ci dopuszczalnych
zawartych w prawodawstwie wodnym, nalezy zauwazy¢, ze w pkt 217 zaskarzonego wyroku Sad
uznal, iz przewodnik ten odnosit sie do tego prawodawstwa. Jednakze wnoszaca odwotlanie nie
wykazata, w jaki sposéb powotanie si¢ na wspomniany przewodnik — w odniesieniu do ktérego
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Sad zauwazyl, ze EFSA uznala w swoich wnioskach, iz warunki stosowania metodologii ORE
okreslone w tym przewodniku zostaly spetnione — powinno bylo skloni¢ go do uznania, ze taki
zwiazek istnieje, a w konsekwencji do uznania dopuszczalnosci argumentu dotyczacego tego
naruszenia.

Po drugie, argument wnoszacej odwotlanie skierowany zasadniczo przeciwko dwém ostatnim
zdaniom pkt 217 zaskarzonego wyroku, w ktérych Sad mial blednie orzec, ze oceny naukowe
EFSA nie podlegaly jego kontroli ze wzgledu na to, ze skarga o stwierdzenie niewaznosci bylta
skierowana przeciwko spornej decyzji, wynika z btednego rozumienia tych zdan. Jak bowiem
stusznie zaznaczyla Komisja, Sad ograniczyl si¢ do stwierdzenia, ze argument ten stanowi
»0g0lIne i niejasne kwestionowanie” ocen naukowych EFSA w zakresie, w jakim nie spetniaja one
kryteriow doskonalosci i niezalezno$ci, oraz Zze takie zastrzezenie nie moze zosta¢ zbadane
w ramach skargi o stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji. Postepujac w ten sposéb, Sad nie
naruszyl zakresu kontroli sadowej, ktéra powinien przeprowadzi¢ w odniesieniu do ocen
naukowych stanowiacych podstawe decyzji Komisji dotyczacych zatwierdzenia lub odnowienia
zatwierdzenia substancji czynne;j.

Wynika z tego, ze cze$¢ druga zarzutu pierwszego nalezy oddalié.

W przedmiocie czesci trzeciej zarzutu pierwszego, dotyczgcej naruszenia obowigzku uzasadnienia,
sprzecznosci uzasadnienia, naruszenia prawa i przeinaczenia dowodow obarczajgcych ocene Sadu
obejmujacg obszar bedagcy przedmiotem najwiekszych obaw dotyczgcy wysokiego ryzyka dla
stawonogow niebedgcych przedmiotem zwalczania

— Argumentacja stron

W czesci trzeciej zarzutu pierwszego wnoszaca odwolanie kwestionuje ocene Sadu zawarta
w pkt 235 i 236 zaskarzonego wyroku.

Po pierwsze, przypomina ona, ze w odniesieniu do wysokiego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
cypermetryny w odniesieniu do stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania EFSA
wskazala w o$§wiadczeniu z 2019 r., iz rozpatrywany przez nia $rodek ograniczajacy ryzyko moze
zostac osiagniety jedynie w scenariuszu ,teoretycznym” i ,trudnym do zrealizowania w praktyce”,
wymagajacym redukcji znoszenia o ponad 95%, a nawet o ponad 99 % w przypadku zbdz
i ziemniakéw. Utrzymuje ona, ze zar6wno w spornej decyzji, jak i w pismach zlozonych przed
Sadem Komisja stwierdzila, opierajac sie na dyskusjach prowadzonych w ramach Stalego
Komitetu, ze ,bezpieczne” zastosowanie zostalo zidentyfikowane w sposéb pozwalajacy na
osiaggniecie pozadanego poziomu redukcji znoszenia, przekraczajacego 95 %.

Tymczasem potwierdzajac to podejscie w pkt 235 zaskarzonego wyroku, Sad nie sprawdzil, wbrew
kryterium badania, ktére przyjal w pkt 104 tego wyroku, czy uznanie, ze mozna bylo osiagnac
redukcje znoszenia bliska 99 %, bylo realistyczne i naukowo uzasadnione. Poza tym, ze
przedstawione uzasadnienie jest wewnetrznie sprzeczne, opiera si¢ ono na przeinaczeniu
dowodoéw, poniewaz Komisja nie byla w stanie wykazaé, ze w trakcie dyskusji w ramach Stalego
Komitetu co najmniej jedno panstwo czlonkowskie wykazalo, ze na jego terytorium s$rodki
ograniczajace ryzyko przywolane przez EFSA jako teoretyczne maja realistyczny charakter.
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Po drugie, wnoszaca odwotanie podnosi, ze orzekajac w pkt 236 zaskarzonego wyroku, iz do
panstw czlonkowskich nalezalo ostatecznie zbadanie, przy udzielaniu zezwolenn na S$rodki
ochrony roélin w ramach ich procedur krajowych, praktycznej wykonalnosci srodkéw majacych
na celu redukcje znoszenia na warunkach okreslonych przez nie na ich poziomie, Sad przyjal
sprzeczne stanowisko i naruszyt art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Z jednej strony ocena ta jest sprzeczna z pkt 104 zaskarzonego wyroku, w ktérym Sad uznal, ze
Komisja nie moze ,zidentyfikowac »bezpiecznego« zastosowania bez upewnienia sig, ze przyjete
w tym celu $rodki ograniczajace ryzyko pozwalaja skutecznie, a nie teoretycznie, na ograniczenie
zidentyfikowanego ryzyka do dopuszczalnego poziomu”. Sad odszed! zatem od kryterium
kontroli, ktére sam okreslit w odniesieniu do weryfikacji realistycznego charakteru takich
srodkéw.

Z drugiej strony wnoszaca odwotanie utrzymuje, ze wspomniana ocena Sadu narusza art. 4 ust. 3
i 5 rozporzadzenia nr 1107/2009, z ktérego wynika, ze substancja czynna moze zostaé
zatwierdzona tylko wtedy, gdy zostanie wykazane, Ze co najmniej jedno reprezentatywne
zastosowanie $rodka ochrony roélin zawierajacego te substancje nie ma szkodliwego wplywu na
zdrowie ani niedopuszczalnego wplywu na $§rodowisko w realistycznych warunkach stosowania.
Poniewaz dowdd ten jest wymagany dla odnowienia zatwierdzenia danej substancji czynnej,
Komisja nie moze ograniczy¢ sie do pozostawienia panstwom czlonkowskim zadania pdzniejszej
weryfikacji, na etapie zezwolen na wprowadzenie do obrotu, kwestii realistycznego i naukowo
uzasadnionego charakteru §rodkéw ograniczajacych ryzyko.

Komisja uwaza, ze cze$¢ trzecia zarzutu pierwszego jest bezzasadna.

Po pierwsze, pkt 235 zaskarzonego wyroku nalezy interpretowac¢ w swietle pkt 144 tego wyroku,
ktéry nie zostal zakwestionowany przez wnoszaca odwotlanie, a w ktérym Sad wskazal, ze
wnoszaca odwolanie nie wskazala przepisu zakazujacego Komisji zwracania sie¢ o uwagi do
panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy i innych panstw czlonkowskich po
opublikowaniu wnioskéw EFSA, w szczeg6lnosci w ramach dyskusji w ramach Stalego Komitetu.

Ponadto zdaniem Komisji Sad w sposéb oczywisty nie przekroczyl granic rozsadnej oceny
dowoddédw dotyczacych stanowiska wyrazonego przez ekspertow panstw czlonkowskich
w ramach tego komitetu. Z jednej strony Komisja podnosi, ze zgodnie z art. 4 w zwigzku z art. 13
rozporzadzenia nr 1107/2009 gdy Staly Komitet wydaje pozytywna opini¢ w sprawie odnowienia
zatwierdzenia substancji czynnej, identyfikacja co najmniej jednego ,bezpiecznego” zastosowania
stanowi niezbedny element tej opinii. Z drugiej strony Komisja zauwaza, ze ze swobodnie
dostepnego protokolu spotkania Stalego Komitetu w pazdzierniku 2021 r. wyraznie wynika, iz
jedno panstwo czlonkowskie, w niniejszym przypadku Republika Federalna Niemiec, wyrazito
swoj sprzeciw co do realistycznosci i naukowo uzasadnionego charakteru srodkéw redukceji
znoszenia. Wywodzi ona z tego, ze Sad mdgl uzna¢, iz eksperci z innych panstw czlonkowskich
uznali a contrario te $rodki za realistyczne i naukowo uzasadnione. Wreszcie o ile Komisja
przyznaje w duplice, ze takie uzasadnienie nie wynika wyraznie z pkt 235 zaskarzonego wyroku,
o tyle utrzymuje ona, ze wynika ono w sposéb dorozumiany, lecz pewny z pkt 223, 227, 232 i 235
tego wyroku.

Po drugie, twierdzenia dotyczace pkt 236 zaskarzonego wyroku opieraja sie zdaniem Komisji na
btednym rozumieniu tego wyroku oraz orzecznictwa Trybunatu, w szczegélnosci pkt 83 wyroku
z dnia 25 kwietnia 2024 r., PAN Europe (Ocena wtlasciwos$ci zaburzajacych funkcjonowanie
ukfadu hormonalnego) (C-309/22 i C-310/22, EU:C:2024:356).
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— Ocena Trybunatu

Na wstepie nalezy przypomnie¢, ze — jak wynika z pkt 9 i 227 zaskarzonego wyroku — zgodnie
z wnioskami EFSA z 2018 r. stosowanie cypermetryny wiazalo si¢ z wysokim ryzykiem dla
stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania znajdujacych sie¢ poza obszarem poddanym
dzialaniu $rodka, nawet przy uwzglednieniu srodkéw redukcji znoszenia do poziomu 95 %, jak
okreslono w wytycznych Working Group on Landscape and Mitigation Factors in Ecological Risk
Assessment (grupy roboczej ds. krajobrazu i czynnikdw ograniczajacych w ocenie ryzyka
ekologicznego). EFSA uznala zatem, ze to wysokie ryzyko stanowi obszar bedacy przedmiotem
najwiekszych obaw.

Jednakze, jak wyjasniono w pkt 12 i 227 zaskarzonego wyroku, EFSA wskazala w o$§wiadczeniu
z 2019 r., ze jedynie $rodek ograniczajacy ryzyko polegajacy na redukcji znoszenia pestycydéw
o ponad 95% pozwala uzna¢, ze poziom ryzyka dla stawonogéw niebedacych przedmiotem
zwalczania jest niski, czyli gdy narazenie na obszarach poza polami jest ograniczone do poziomu
nieprzekraczajacego 5,8 mg/ha na obrzezu pola.

Jak wynika zasadniczo z zalacznika I do rozporzadzenia wykonawczego 2021/2049, ktérego
brzmienie przypomniano w pkt 41 niniejszego wyroku, w przypadku gdy $rodki ochrony roslin
zawierajace cypermetryne sa dopuszczone do stosowania w opryskach na zewnatrz, nalezy
wprowadzi¢ $rodki ograniczajace ryzyko, aby ograniczy¢ znoszenie w taki sposéb, aby narazenie
na substancje czynna bylo nizsze lub réwne 5,8 mg/ha na obszarach poza uprawami.

Przed Sadem wnoszaca odwotanie podniosta w szczegélnosci, ze Komisja nie wykazata
realistycznego charakteru tych $rodkéw ograniczajacych ryzyko, opierajac si¢ wylacznie na
twierdzeniach niektérych panstw cztonkowskich.

Sad oddalil to twierdzenie w pkt 235 i 236 zaskarzonego wyroku. Z jednej strony Sad uznat
w pkt 235 tego wyroku, ze ,Komisja nie oparla si¢ $lepo na o$wiadczeniach kilku panstw
czlonkowskich”, lecz wyjasnila, ze ,Staly Komitet zidentyfikowal bezpieczne zastosowanie
w odniesieniu do odnowienia zatwierdzenia cypermetryny”. Z drugiej strony w pkt 236 tego
wyroku Sad uznal, ze ,do panstw czlonkowskich nalezy ostatecznie zbadanie przy udzielaniu
zezwolenia na $rodki ochrony roélin w ramach ich procedur krajowych, czy takie $rodki sa
w praktyce mozliwe, na warunkach, ktére ustalaja na swoim poziomie”. Dodal on w tym pkt 236,
ze ,jezeli §rodki te sa konieczne, ale okaze sie, ze nie moga one by¢ stosowane w praktyce lub Ze nie
pozwalaja na osiggniecie rezultatu wymaganego dla konkretnego produktu, zastosowania lub
konkretnej uprawy, wowczas produkt zawierajacy cypermetryne nie moze tak po prostu uzyskaé
zezwolenia na poziomie krajowym”.

Jak przypomniano w pkt 88 niniejszego wyroku, zgodnie z art. 4 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1107/2009 substancje czynna zatwierdza si¢ zgodnie z zalacznikiem II do tego rozporzadzenia,
jezeli w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej oraz przy uwzglednieniu kryteriow
zatwierdzania okreslonych w pkt 2 i 3 tego zalacznika II mozna oczekiwa¢, ze $rodki ochrony
roslin zawierajace te substancje czynna spetnia warunki okres$lone w art. 4 ust. 2 i 3.

Z art. 4 ust. 2 i 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 wynika, ze do celéw tego zatwierdzenia nalezy
w szczegolnosci wykluczy¢, by $rodki ochrony roslin zawierajace te substancje lub pozostatosci
takiego srodka, stosowane zgodnie z dobra praktyka ochrony roslin i w realistycznych warunkach
stosowania, mialy natychmiastowy lub opézniony szkodliwy wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat
lub niedopuszczalny wplyw na srodowisko.
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Ponadto zgodnie z art. 4 ust. 5 tego rozporzadzenia do celéw zatwierdzenia substancji czynnej
warunki w ust. 1-3 tego artykulu uznaje sie za spelnione, w przypadku gdy ustalono to
w odniesieniu do jednego lub wiecej reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka
ochrony roélin zawierajacego substancje czynna.

Podobnie art. 14 ust. 1 tego rozporzadzenia przewiduje, Ze odnowienia zatwierdzenia substancji
czynnej dokonuje sie na wniosek po ustaleniu, ze spelnione sa kryteria zatwierdzenia przewidziane
w art. 4. Uznaje sie, ze kryteria przewidziane we wspomnianym art. 4 sa spelnione, jezeli ustalono
to w odniesieniu do jednego lub wiecej reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego
srodka ochrony roslin zawierajacego te substancje czynna.

Wynika z tego, ze substancja czynna moze zosta¢ zatwierdzona lub jej zatwierdzenie moze by¢
odnowione tylko wtedy, gdy ustalono, Ze co najmniej jedno reprezentatywne zastosowanie
srodka ochrony roélin zawierajacego te substancje nie ma szkodliwego wptywu na zdrowie ludzi
lub zwierzat i nie ma niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko w realistycznych warunkach
stosowania.

To samo dotyczy sytuacji, gdy zgodnie z art. 6 rozporzadzenia nr 1107/2009 w zwiazku z art. 20
ust. 1 lit. a) tego rozporzadzenia odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej jest uzaleznione od
warunkéw lub ograniczen lub gdy na podstawie art. 24 tego rozporzadzenia przewiduje sie
zastapienie tej substancji czynnej, tak jak w niniejszej sprawie.

Jest to w szczegd6lnosci powdd, dla ktérego — jak stusznie orzekl Sad w pkt 104 zaskarzonego
wyroku — Komisja nie moze, jako podmiot zarzadzajacy ryzykiem, doj$¢ do wniosku, ze kryteria
okreslone w art. 4 ust. 2 i 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 sa spelnione, jezeli taki wniosek jest
oparty na zastosowaniu S$rodkéw ograniczajacych ryzyko, ktére nie pozwalaja wykluczy¢
szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat ani niedopuszczalnych skutkéw dla
srodowiska, w szczegdlnosci gdy srodki te okazuja sie nierealistyczne. Sad réwniez stusznie dodat
w tym pkt 104, ze Komisja nie moze stwierdzi¢ istnienia ,bezpiecznego” zastosowania bez
upewnienia sie, ze przyjete w tym celu srodki ograniczajace ryzyko pozwalaja skutecznie, a nie
tylko teoretycznie, na ograniczenie zidentyfikowanego ryzyka do dopuszczalnego poziomu.

Tymczasem, jak slusznie twierdzi wnoszaca odwolanie, chociaz Sad przypomnial zasadniczo
w pkt 104 zaskarzonego wyroku, ze zatwierdzenie substancji czynnej jest uzaleznione od
zweryfikowania przez Komisje, czy co najmniej jedno reprezentatywne zastosowanie $rodka
ochrony roélin zawierajacego te substancje mozna uznaé za ,bezpieczne”, z pkt 235 i 236 tego
wyroku nie wynika, ze Sad sprawdzil, czy do celéw odnowienia zatwierdzenia cypermetryny
Komisja rzeczywiscie upewnila sie, ze takie zastosowanie zostalo wykazane w realistycznych
warunkach stosowania, tak aby osiagna¢ poziom ograniczenia ryzyka wymagany dla stawonogéw
niebedacych przedmiotem zwalczania.

Przeciwnie, z pkt 235 zaskarzonego wyroku wynika, ze Komisja ograniczyla si¢ do wskazania, iz
»bezpieczne” wykorzystanie zostalo zidentyfikowane w ramach Stalego Komitetu. W tym
wzgledzie, wbrew temu, co twierdzi Komisja, z faktu, ze jedno panstwo czlonkowskie wskazato
na nierealistyczny charakter srodkéw ograniczajacych ryzyko, nie mozna wywies¢, ze a contrario
istnienie ,bezpiecznego” zastosowania srodka ochrony roslin w realistycznych warunkach zostato
stwierdzone w jednym lub kilku innych panstwach cztonkowskich, biorac pod uwage pozytywna
opinie¢ wspomnianego komitetu w sprawie odnowienia zatwierdzenia.
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Ponadto z pkt 236 zaskarzonego wyroku wynika, ze Sad przychylil si¢ do stanowiska Komisji,
zgodnie z ktédrym weryfikacja realistycznego i praktycznego charakteru przyjetych przez nia
srodkoéw ograniczajacych ryzyko nalezy ostatecznie do panstw czltonkowskich przy udzielaniu
zezwolenia na $rodki ochrony roélin zawierajace cypermetryne.

Prawda jest, Ze przyjmujac rozporzadzenie nr 1107/2009, prawodawca Unii zamierzal odréznic
procedure zatwierdzenia substancji czynnych uregulowang w rozdziale II tego rozporzadzenia od
procedury udzielenia zezwolenia na srodki ochrony roélin przewidzianej w rozdziale III tego
rozporzadzenia.

Ponadto zgodnie z art. 29 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia nr 1107/2009 panstwa czlonkowskie moga
udzieli¢ zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace dana substancje czynna tylko wtedy,
gdy spelniaja warunki przewidziane w art. 4 ust. 3 tego rozporzadzenia.

Jednakze kompetencja przyznana panstwom czlonkowskim na etapie udzielania zezwolen na
srodki ochrony roslin nie moze zwolni¢ Komisji, przy zatwierdzaniu lub odnawianiu
zatwierdzenia substancji czynnej, z obowiazku upewnienia si¢, Ze co najmniej jedno
reprezentatywne zastosowanie takiego $rodka spelnia w realistycznych warunkach stosowania
wymogi art. 4 ust. 1-3 rozporzadzenia nr 1107/2009.

W zwiagzku z tym, jak orzekl zasadniczo Sad w pkt 104 zaskarzonego wyroku, Komisja nie moze
zaniecha¢ sprawdzenia — w przypadku gdy w ramach zarzadzania ryzykiem podniesiono, ze
»bezpieczne” zastosowanie §rodka ochrony roslin zawierajacego dana substancje czynna zostalo
zidentyfikowane jako umozliwiajace osiagniecie przewidywanego poziomu ograniczenia ryzyka —
czy zastosowanie to spelnia realistycznie kryteria okreslone w art. 4 ust. 1-3 rozporzadzenia
nr 1107/2009.

Tymczasem w tym wzgledzie, jak podniosta wnoszaca odwotanie i jak zauwazyla réwniez
rzeczniczka generalna w pkt 225 opinii, w o$wiadczeniu EFSA z 2019 r. podkreslono, ze
skuteczne wdrozenie $rodka redukcji znoszenia powyzej 95 % stanowi w praktyce powazne
wyzwanie (,challenging in practice”), w szczegélnosci ze wzgledu na dzialanie wiatru i nieréwna
rzezbe terenu dzialek rolnych.

Oddalajac blednie argumentacje wnoszacej odwolanie zmierzajaca do podwazenia stwierdzenia
Komisji, zgodnie z ktérym ,bezpieczne” wykorzystanie zostalo zidentyfikowane w ramach Statego
Komitetu, Sad naruszy! prawo. W rezultacie nalezy uwzgledni¢ cze$¢ trzecia zarzutu pierwszego.

W $wietle powyzszych rozwazan nalezy uwzgledni¢ czesci pierwsza i trzecia zarzutu pierwszego

i oddali¢ jego czes¢ druga.

W przedmiocie zarzutu drugiego i czesci drugiej zarzutu czwartego, dotyczgcych naruszen
prawa i naruszenia zasady ostroznosci w odniesieniu do braku danych dotyczgcych skutkéw
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endokrynologicznych substancji czynnej oraz koniecznosci dostarczenia przez wnioskodawce
dodatkowych danych dotyczgcych braku takich skutkéw

Argumentacja stron

W drugim zarzucie odwolania wnoszaca odwolanie przypomina na wstepie, ze zgodnie z pkt 3.6.5
zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009 substancja czynna, ktéra ma wlasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie ukltadu hormonalnego, nie moze zosta¢ zatwierdzona. Kryterium to,
zwane ,wykluczajacym”, oznacza, ze zaden $rodek zarzadzania ryzykiem nie moze uczynié
dopuszczalnym ryzyka stwarzanego przez taka substancje. Podnosi ona, ze we wnioskach
z 2018 r. EFSA przyznala, iz cypermetryna jest substancja zaburzajaca funkcjonowanie ukladu
hormonalnego, wskazujac jednoczesnie, ze ze wzgledu na brak danych nie moze wypowiedzie¢
sie¢ na temat potencjalu zaburzen funkcjonowania ukladu hormonalnego. Utrzymuje ona
rowniez, ze przed Sadem podniosta, iz Komisja nie mogla w takiej sytuacji odnowi¢
zatwierdzenia spornej substancji czynnej, tym bardziej ze liczne niezalezne badania naukowe,
ktore nie zostaly uwzglednione w ocenie ryzyka, wskazywaly na wlasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Oddalajac te argumentacje w pkt 272, 273, 275 i 276 zaskarzonego wyroku, Sad dopuscil sie
szeregu naruszen prawa i uchybit art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 oraz zasadzie ostroznosci.

Po pierwsze, wnoszaca odwolanie kwestionuje ocene Sadu przedstawiona w pkt 272 zaskarzonego
wyroku, zgodnie z ktéra brak danych niekoniecznie oznacza, ze kryteria okreslone w art. 4 tego
rozporzadzenia nie zostaly spelnione. Podnosi ona, Ze zgodnie z zasada ostroznosci watpliwosci
nie moga w zadnym wypadku dziata¢ na korzys¢ zatwierdzenia substancji czynnej. W braku
dowodu, Ze spelnia ona warunki okreslone w art. 4 wspomnianego rozporzadzenia, nalezy
odmoéwic jej zatwierdzenia, tym bardziej gdy niepewnos$¢, jak w niniejszej sprawie, dotyczy
kryterium wykluczajacego wymienionego w pkt 3 zalacznika II do tego rozporzadzenia. Ocena
Sadu narusza zatem pkt 95 wyroku z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in. (C-616/17,
EU:C:2019:800).

Po drugie, wnoszaca odwolanie utrzymuje, ze zawarte w pkt 273 zaskarzonego wyroku
stwierdzenie Sadu, zgodnie z ktérym Komisja uznala, iz kryterium wskazane w pkt 3.6.5 akapit
piaty zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009 zostalo spelnione, poniewaz bylo ,mato
prawdopodobne, by cypermetryna byla substancja zaburzajaca funkcjonowanie ukladu
hormonalnego”, nie uwzglednia podziatu kompetencji miedzy powierzona EFSA naukowa ocena
ryzyka a zarzadzaniem nim, ktdére nalezy do Komisji. Poniewaz EFSA nigdy nie wskazala, ze byto
»-malo prawdopodobne”, Ze cypermetryna posiada takie wlasciwosci, Komisja nie mogta
wyciagna¢ takiego wniosku bez szczegdlowego uzasadnienia ani oparcia si¢ na odrebnej
ekspertyzie naukowej. W zwigzku z tym Sad réwniez blednie uznal w pkt 276 zaskarzonego
wyroku, ze Komisja, jako podmiot zarzadzajacy ryzykiem, dysponuje szerokim zakresem uznania.

Po trzecie, wnoszaca odwotanie kwestionuje ocene zawarta w pkt 275 zaskarzonego wyroku,
w ktoérej Sad uznal, ze nie wykazala ona, iz Komisja popelnita oczywisty blad w ocenie, uznajac,
ze kryteria okreslone w pkt 3.6.5 akapit piaty zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009,
zmienionego rozporzadzeniem 2018/605, ,w oczywisty sposdb” nie byly spelnione. Utrzymuje ona
z jednej strony, ze oceny tej nie poprzedzito zadne badanie przedstawionych przez nia dowoddéw.
Z drugiej strony, chociaz Sad zbadal te dowody elementy w kolejnych punktach zaskarzonego
wyroku, to sztucznie rozdzielil je na rézne czesici swojego rozumowania. Zdaniem wnoszacej
odwotlanie Sad powinien byl natomiast zbada¢ sporna decyzje w $wietle wszystkich informacji
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zawartych w aktach sprawy. Dokonujac odrebnej analizy kazdego argumentu, Sad
w rzeczywisto$ci powstrzymat sie od przeprowadzenia, nawet w ograniczonym zakresie, wlasnej
kontroli naukowej oceny ryzyka przeprowadzonej przez Komisje i EFSA, co pozostaje
w sprzecznosci z zasadniczym o$wiadczeniem zawartym w pkt 56 zaskarzonego wyroku.

Wnoszaca odwolanie utrzymuje, ze do Sadu nalezalo zatem sprawdzenie z jednej strony, czy EFSA
i Komisja zbadaly starannie i bezstronnie wszystkie istotne elementy, bez przyznawania
dominujacej wagi badaniom przedstawionym przez wnioskodawce ubiegajacego si¢ o odnowienie
zatwierdzenia substancji czynnej oraz z nalezytym uwzglednieniu prac z niezaleznej literatury
naukowej, w szczegélnosci okolo trzydziestu badan cytowanych w pkt 75 skargi o stwierdzenie
niewaznosci, zgodnie z pkt 93 i 94 wyroku z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in. (C-616/17,
EU:C:2019:800). Z drugiej strony podnosi ona, ze w §wietle tych badan do Sadu nalezato réwniez
dokonanie oceny, czy bylto ,dopuszczalne”, by Komisje stwierdzita, ze wykazano, iz cypermetryna
nie wywoluje zadnych szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat.

W ramach czesci drugiej zarzutu czwartego wnoszaca odwotanie przypomina, ze podniosla, iz od
chwili wejscia w zycie nowych kryteriow dotyczacych zaburzen funkcjonowania ukladu
hormonalnego wprowadzonych rozporzadzeniem 2018/605 zmieniajacym pkt 3.6.5 zalacznika II
do rozporzadzenia nr 1107/2009 na Komisji spoczywal obowiazek zwrécenia sie do
wnioskodawcy ubiegajacego sie o odnowienie zatwierdzenia o dodatkowe informacje. Taki krok
pozwolilby unikna¢ odnowienia zatwierdzenia ze wzgledu na stwierdzony brak danych
i zapewni¢ poszanowanie wyroku z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in. (C-616/17,
EU:C:2019:800).

Wnoszaca odwolanie utrzymuje, ze odrzucajac te argumentacje, Sad naruszyl zasade ostroznosci
i wymdg starannosci wskazany przez Trybunal w pkt 92 wyroku z dnia 1 pazdziernika 2019 r.,
Blaise i in. (C-616/17, EU:C:2019:800).

Z jednej strony Sad naruszyl te zasade, orzekajac w pkt 357-359 zaskarzonego wyroku, ze
w odréznieniu od sprawy, w ktérej zapadl wyrok z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in.
(C-616/17, EU:C:2019:800), Komisja stwierdzila w niniejszej sprawie brak szkodliwego
oddzialywania cypermetryny nie ze wzgledu na to, ze informacje byly niewystarczajace, lecz
przeciwnie, ze bylo malo prawdopodobne, by ta substancja czynna byla substancja zaburzajaca
funkcjonowanie ukladu hormonalnego. Tymczasem zdaniem wnoszacej odwolanie we
wnioskach EFSA z 2018 r. stwierdzono jednak niewystarczajacy charakter dostepnych danych,
przy czym Komisja nie przedstawila dowodéw naukowych pozwalajacych zniuansowaé te
wnioski. W zwigzku z tym zasada ostroznosci wymagata albo nieodnowienia zatwierdzenia, albo
uzyskania dodatkowych informacji przed stwierdzeniem spelnienia nowych kryteriow
dotyczacych zaburzen funkcjonowania ukladu hormonalnego.

Z drugiej strony wnoszaca odwolanie uwaza, ze oddalajac jej argumentacje w pkt 361 i 363
zaskarzonego wyroku, Sad ja przeinaczyl. Wbrew temu, co orzek! Sad, wnoszaca odwotanie nigdy
nie twierdzila, ze nowe wymogi w dziedzinie zaburzen ukladu hormonalnego nie stanowia
nowych wymogéw w rozumieniu art. 6 lit. f) rozporzadzenia nr 1107/2009 ani ze wyrok z dnia
1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in. (C-616/17, EU:C:2019:800), obejmowal wszystkie sytuacje,
w ktérych mozna sformutowac zadanie udzielenia informacji potwierdzajacych. Podniosta ona
jedynie, Ze poniewaz te nowe wymogi dotyczace kryterium wykluczajacego byly znane od 2018 r.,
wlasciwe organy powinny byly niezwlocznie zwréci¢ sie o dodatkowe informacje na podstawie
przepiséw rozporzadzenia nr 1107/2009 przytoczonych w pkt 92 wyroku z dnia 1 pazdziernika
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2019 r., Blaise i in. (C-616/17, EU:C:2019:800), zamiast czeka¢ trzy lata na skierowanie do
wnioskodawcy zadania wudzielenia informacji potwierdzajacych po tym, jak odnowila
zatwierdzenia cypermetryny.

Komisja kwestionuje te argumentacje i wnosi o oddalenie zarzutu drugiego oraz czesci drugiej
zarzutu czwartego jako bezzasadnych.

Ocena Trybunatu

Na wstepie nalezy przypomnieé, ze w dniu zlozenia wniosku o odnowienie zatwierdzenia
cypermetryny pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009 przewidywal jedynie
wstepne kryteria oceny skutkéw zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego danej
substancji czynnej. W rozporzadzeniu 2018/605 wprowadzono jednak nowe kryteria majace
zastosowanie od dnia 10 listopada 2018 r., ktére Komisja powinna stosowa¢ do kazdej procedury
odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej, pod warunkiem ze do dnia 10 listopada 2018 r. Staty
Komitet nie glosowal jeszcze nad projektem rozporzadzenia w sprawie odnowienia.

W niniejszej sprawie bezsporne jest, ze Komisja byla zobowiazana do stosowania tych nowych
kryteriéw, poniewaz do wspomnianego wyzej dnia Stalemu Komitetowi nie przekazano projektu
rozporzadzenia w sprawie odnowienia. Sad stwierdzil zreszta w pkt 258-262 zaskarzonego
wyroku, czego wnoszaca odwolanie nie kwestionuje, ze Komisja rzeczywiscie uwzglednita te
nowe kryteria przy przyjmowaniu rozporzadzenia wykonawczego 2021/2049.

Przed Sadem wnoszaca odwolanie podniosta jednak, ze poniewaz kryteria okreslone w pkt 3.6.5
zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009 stanowia ,kryteria wykluczajace”, substancja
czynna moze zosta¢ zatwierdzona tylko wtedy, gdy nie zostanie uznana za majaca wtasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego. W zwiazku z tym, ze wzgledu na brak
danych, jak to wskazala EFSA we wnioskach z 2018 r., Komisja nie mogla odnowi¢ zatwierdzenia
cypermetryny bez uprzedniego zwrdcenia si¢ do wnioskodawcy ubiegajacego si¢ o odnowienie
o dodatkowe informacje, w dniu, w ktérym stosowane byly nowe kryteria oceny zaburzen
funkcjonowania uktadu hormonalnego. Wnoszaca odwotanie podnosi ponadto, ze okolicznos¢, iz
Komisja w rozporzadzeniu wykonawczym 2021/2049 uzaleznila utrzymanie zatwierdzenia tej
substancji czynnej od przedstawienia w terminie dwéch lat od przyjecia tego rozporzadzenia
wykonawczego przez tego wnioskodawce ,informacji potwierdzajacych”, §wiadczy o tym, Ze nie
dostarczyl on danych niezbednych do przeprowadzenia pelnej oceny ryzyka zaburzen
funkcjonowania uktadu hormonalnego. W zwiazku z tym, w $wietle zasady ostrozno$ci i wyroku
z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in. (C-616/17, EU:C:2019:800), wnoszaca odwolanie
podniosta, ze Komisja powinna byla albo zazada¢ tych informacji przed odnowieniem
zatwierdzenia, albo odmoéwic jego odnowienia.

Poniewaz Sad oddalil te argumentacje, wnoszaca odwotanie kwestionuje ocene zawartg w pkt 272
zdanie drugie zaskarzonego wyroku, zgodnie z ktéra Komisja stusznie uznala, ze istnienie braku
danych niekoniecznie oznacza, iz warunki okre$lone w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 nie
zostaly spelnione. Zdaniem wnoszacej odwotlanie jezeli brak danych, a zatem niepewno$¢
naukowa, dotyczy kryteriéw wykluczajacych okreslonych w pkt 3.6.5 zalacznika II do tego
rozporzadzenia, watpliwos$¢ nie moze prowadzi¢ do odnowienia zatwierdzenia substancji czynne;j.

Po pierwsze, prawda jest, jak podnosi zasadniczo wnoszaca odwotanie, ze uzasadnienie zawarte

w pkt 272 zdanie drugie zaskarzonego wyroku jest niejednoznaczne. Wskazujac, ze brak danych
nie oznacza ,koniecznie”, ze warunki okreslone w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 nie zostaly
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spelnione, Sad dat do zrozumienia, ze moga istnie¢ sytuacje, w ktérych taki brak danych prowadzi
do przeciwnego wniosku, nie precyzujac jednak jakie moglyby to by¢ sytuacje. W tym wzgledzie,
jak zauwazyla zasadniczo rzeczniczka generalna w pkt 105-107 opinii, dokonane przez Sad
w zdaniu pierwszym tego pkt 272 odestanie do pkt 69-97 zaskarzonego wyroku nie pozwala na
wyciagniecie wniosku, ze sformufowal on ustalenia dotyczace sposobu, w jaki Komisja powinna
oceni¢ brak danych, w tym w okolicznosciach niniejszej sprawy.

W kazdym wypadku nalezy przypomnieé, ze zgodnie z art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009
substancja czynna moze zosta¢ zatwierdzona tylko wtedy, gdy w szczegélnosci zgodnie z art. 4
ust. 3 lit. b) srodek ochrony roslin zawierajacy te substancje nie ma szkodliwego wplywu na
zdrowie ludzi. Zgodnie z art. 7 ust. 1 tego rozporzadzenia do wnioskodawcy ubiegajacego sie
o zatwierdzenie lub odnowienie zatwierdzenia takiej substancji czynnej nalezy wykazanie, ze
warunek ten zostal spelniony (zob. podobnie wyrok z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in.,
C-616/17, EU:C:2019:800, pkt 78, 114). Wynika z tego, ze Sad powinien byl wyjasni¢ skutki
prawne braku danych w ocenie warunkéw zatwierdzenia przewidzianych w art. 4 tego
rozporzadzenia.

W tych okolicznosciach pkt 272 zdanie drugie zaskarzonego wyroku jest niewystarczajaco
uzasadniony, poniewaz Sad nie przedstawil jasno i jednoznacznie przeprowadzonego przez siebie
rozumowania w spos6b umozliwiajacy zainteresowanym zrozumienie powoddéw swojego
orzeczenia, a Trybunalowi zapewnienie jego kontroli sadowej [zob. podobnie wyrok z dnia
4 pazdziernika 2024 r., UPL Europe i Indofil Industries (Netherlands)/Komisja, C-262/23 P,
EU:C:2024:862, pkt 132 i przytoczone tam orzecznictwo].

Nalezy jednak przypomnie¢, ze jesli uzasadnienie wyroku Sadu obarczone jest naruszeniem prawa
Unii, ale sentencja wydaje si¢ zasadna w $wietle innych argumentéw prawnych, to naruszenie takie
nie moze skutkowaé uchyleniem tego wyroku, a uzasadnienie to nalezy zastapi¢ innym [wyrok
z dnia 11 listopada 2021 r., Autostrada Wielkopolska/Komisja i Polska, C-933/19 P,
EU:C:2021:905, pkt 58 i przytoczone tam orzecznictwo].

Tak jest w tym przypadku.

Mianowicie przede wszystkim, jak slusznie podniosta Komisja, wnoszaca odwolanie nie
kwestionuje pkt 101, 249, 274 i 292 zaskarzonego wyroku. W szczegélnosci nie twierdzi ona, ze
Sad przeinaczyt dowody lub naruszyt prawo, uznawszy zasadniczo, ze Komisja mogta stusznie
stwierdzi¢, jako podmiot zarzadzajacy ryzykiem, na podstawie wnioskéw EFSA z 2018 r.
i projektu sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia przygotowanego przez panstwo
czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy, cytowanych wprost w pkt 249 akapit szésty
i w pkt 274 zaskarzonego wyroku, ze chociaz cypermetryna moze mie¢ dzialanie zaburzajace
funkcjonowanie ukladu hormonalnego, nie zostalo spetnione jedno z kumulatywnych kryteriéw
okreslonych w pkt 3.6.5 akapit piaty zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009, zmienionego
rozporzadzeniem 2018/605, a mianowicie kryterium szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi,
a zatem bylo malo prawdopodobne, by cypermetryna byla substancja zaburzajaca
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Nastepnie Sad stusznie zauwazyt w pkt 100, 276 zdanie pierwsze i pkt 359 zaskarzonego wyroku,
ze kryteria okreslone w tym pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009 stanowia
kryteria wykluczajace w tym znaczeniu, Ze substancja czynna zostaje zatwierdzona, jezeli nie
zostala uznana za substancje majaca wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukfadu
hormonalnego, ktére moga by¢ szkodliwe dla ludzi.
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Jak bowiem zauwazyla zasadniczo rzeczniczka generalna w pkt 111-117 i 140 opinii,
zatwierdzenie takiej substancji czynnej nie zalezy od dowodu braku skutkéw zaburzajacych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego, lecz — zgodnie z kryteriami okre§lonymi w pkt 3.6.5
akapity piaty i szésty zalacznika II do tego rozporzadzenia, zmienionego rozporzadzeniem
2018/605 — od mozliwosci ustalenia, czy substancja ta ma wlasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie ukladu hormonalnego, ktére, w $wietle dostepnych odpowiednich danych
naukowych, moga wywota¢ niepozadane skutki u ludzi. W tych okolicznosciach i z uwagi na
elementy przypomniane w pkt 203 niniejszego wyroku okolicznos$¢, ze dostepne dane naukowe,
ktore mogly by¢ przedmiotem oceny naukowej, zawieraja braki, ktére nie pozwalaja na ustalenie,
ze substancja czynna wywoluje takie skutki, nie stoi na przeszkodzie temu, by dokonano
odnowienia jej zatwierdzenia, jak orzek! zasadniczo Sad w pkt 276 zaskarzonego wyroku.

Wreszcie nalezy zauwazy¢, ze w pkt 309 zdanie drugie zaskarzonego wyroku Sad uzupelnit
uzasadnienie zawarte w zdaniu pierwszym tego punktu, identyczne z uzasadnieniem zawartym
w pkt 272 zdanie drugie tego wyroku, ktére nalezy interpretowaé w $wietle pkt 309 zdanie drugie
tegoz wyroku. W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, Ze wnoszaca odwolanie nie kwestionuje oceny
zawartej w pkt 309 zdanie drugie, zgodnie z ktéra Komisja stusznie uznata w spornej decyzji, iz
przedmiot, zakres i znaczenie braku danych powinny zosta¢ ocenione przez podmiot
zarzadzajacy ryzykiem w $wietle ogélnych wnioskéw podmiotéw oceniajacych, ktére ostatecznie
wypowiadaja sie w kwestii, czy takie braki danych moga podwazy¢ wnioski dotyczace
ewentualnego ,bezpiecznego” reprezentatywnego zastosowania w rozumieniu art. 4
rozporzadzenia nr 1107/20009.

W kazdym razie w przypadku braku danych zasady ostroznosci nie mozna we wszystkich
przypadkach interpretowa¢ w ten sposdb, ze pozbawia ona podmiot zarzadzajacy ryzykiem
wszelkiego zakresu uznania przy stosowaniu kryteridw przewidzianych w art. 4 rozporzadzenia
nr 1107/2009, poniewaz to do niego nalezy ocena srodkéw wiasciwych do ograniczenia ryzyka do
dopuszczalnego poziomu, z poszanowaniem zasady proporcjonalnosci.

Po drugie, w $wietle powyzszych rozwazan zastrzezenia sformulowane przez wnoszaca odwolanie
w odniesieniu do pkt 273, 357 i 358 zaskarzonego wyroku nalezy oddali¢ jako bezskuteczne,
poniewaz uzasadnienie, ktérego dotycza, opiera sie na niekwestionowanym przez wnoszaca
odwolanie uzasadnieniu zawartym w pkt 101 i 274 tego wyroku. Jesli chodzi o argument
skierowany przeciwko pkt 359 wspomnianego wyroku, nalezy go oddali¢ jako bezzasadny.

Po trzecie, nalezy réwniez oddali¢ twierdzenia wnoszacej odwolanie skierowane przeciwko
pkt 361 i 363 zaskarzonego wyroku, zgodnie z ktérymi Sad powinien byl stwierdzi¢, ze aby nie
wypowiadaé sie bez posiadania wystarczajacych danych naukowych i aby dochowa¢ zasady
ostrozno$ci Komisja powinna byla wezwa¢ wnioskodawce ubiegajacego sie o odnowienie
zatwierdzenia cypermetryny do dostarczenia przed przyjeciem rozporzadzenia wykonawczego
2021/2049 dodatkowych informacji na temat skutkéw endokrynologicznych tej substancji, a nie
orzekaé, ze prawidlowe bylo zwrécenie sie po przyjeciu tego rozporzadzenia i do dnia 15 grudnia
2023 r. o dodatkowe informacje potwierdzajace te skutki.

Jak bowiem slusznie zauwazyt Sad w pkt 256, 257 i 364 zaskarzonego wyroku i co nie zostalo
zakwestionowane przez wnoszaca odwolanie, z art. 14 ust. la rozporzadzenia wykonawczego
nr 844/2012, zmienionego rozporzadzeniem wykonawczym 2018/1659, wynika, ze Komisja nie
jest zobowiazana do zadania dodatkowych informacji celem sprawdzenia spelnienia nowych
kryteriéw okreslonych w pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009, lecz ma jedynie
taka mozliwo$¢.
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Z powyzszego wynika, ze zarzut drugi i cze$¢ druga zarzutu czwartego nalezy w cze$ci oddali¢ jako
bezskuteczne, a w czesci oddali¢ jako bezzasadne.

W przedmiocie czesci pierwszej zarzutu czwartego, dotyczgcej tego, zZe drugie Zgdanie
udzielenia informacji potwierdzajgcych na temat toksycznosci izomerow stanowi naduzycie

Argumentacja stron

W czesci pierwszej zarzutu czwartego wnoszaca odwotanie kwestionuje ocene Sadu dotyczaca
drugiego zadania udzielenia informacji potwierdzajacych co do wzglednej toksycznosci réznych
izomeréw cypermetryny, skierowanego przez Komisje do wnioskodawcy ubiegajacego sie
o odnowienie zatwierdzenia tej substancji czynne;j.

Zdaniem wnoszacej odwotanie pkt 1.9 akapit czwarty czesci A zalacznika do rozporzadzenia
nr 283/2013 wyraznie przewiduje, ze ,jezeli substancja czynna jest mieszaning izomeréw, nalezy
podaé proporcje lub przedzial zawartosci izomeréw” i ze ,nalezy poda¢ wzgledna aktywno$¢
biologiczna kazdego izomeru, zaréwno pod wzgledem skutecznosci, jak i toksycznosci”. Wynika
z tego, ze w braku informacji na temat wzglednej toksyczno$ci poszczegélnych izomerdéw
cypermetryny dokumentacja dotyczaca wniosku o odnowienie zatwierdzenia byla niepelna. EFSA
wskazala zreszta ten brak danych w swoich wnioskach, wskazujac, ze ,nie dostarczono wzglednej
toksyczno$ci réznych izomeréw, mimo zZe jest ona wymagana (brak w danych)”. Tymczasem
zgodnie z pkt 2.2 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009 zatwierdzenia lub odnowienia
zatwierdzenia substancji czynnej mozna dokona¢ wyltacznie na podstawie petnej dokumentacji,
oprécz wyjatkowych przypadkéw, gdy brakujace informacje zostaly zakwalifikowane jako dane
potwierdzajace i sa wymagane wylacznie w celu zwigkszenia zaufania do decyzji.

Wnoszaca odwolanie twierdzi, ze Sad dopuscit sie szeregu naruszen prawa, oddalajac podniesione
przez nig zastrzezenia.

Po pierwsze, ocena zawarta w pkt 342 i 347 zaskarzonego wyroku, zgodnie z ktéra informacji
potwierdzajacej mozna bylo zazada¢ na podstawie art. 6 lit. f) rozporzadzenia nr 1107/2009, jest
obarczona trzema naruszeniami prawa. Przede wszystkim przepis ten nie dotyczy zadan
udzielenia dodatkowych informacji dotyczacych danych, ktére nalezy przedstawic
w dokumentacji dotyczacej zatwierdzenia na podstawie rozporzadzenia nr 283/2013. Innymi
sfowy, nie ma on zastosowania do sytuacji, w ktérych dokumentacja jest niepelna, objetych
pkt 2.2 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009. Nastepnie, przy zalozeniu, ze art. 6 lit. f)
tego rozporzadzenia mialby zastosowanie, Sad nie wyjasnil, w jaki sposéb wytyczne EFSA,
opublikowane w 2019 r. i przedstawione jako zwykla pomoc dla wnioskodawcédw ubiegajacym sie
o zatwierdzenie, mialyby stanowi¢ nowy przepis w rozumieniu tego art. 6 lit. f). Wreszcie Sad
niestusznie ograniczyt swoja kontrole do kwestii braku btedu w ocenie popelnionego przez
Komisjg, podczas gdy chodzilo o kwestie wykladni wspomnianego art. 6 lit. f).

Po drugie, wnoszaca odwotlanie podnosi, ze Sad przeinaczyl pozycje dokumentacji, uznajac
w pkt 343 zaskarzonego wyroku, iz nie ma sprzeczno$ci miedzy stwierdzeniem EFSA, zgodnie
z ktérym nalezalo przekaza¢ dodatkowe informacje, a stanowiskiem Komisji zawartym w spornej
decyzji, uznajacym dokumentacje za pelna. Podnosi ona, ze brak w dokumentacji danych
wymaganych przez wlasciwe przepisy sila rzeczy wyklucza mozliwo$¢ uznania jej za pelna i ze
btedne jest twierdzenie, jak uczynit to Sad w pkt 346 zaskarzonego wyroku, ze EFSA ograniczyta
sie do zwrdcenia sie o bardziej szczegétowe informacje.
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Po trzecie, Sad przeinaczyl réwniez argumentacje wnoszacej odwolanie, uznajac w pkt 345
zaskarzonego wyroku za niedopuszczalny, ze wzgledu na jego spézniony charakter, argument
dotyczacy naruszenia pkt 1.9 akapit czwarty czesci A zatacznika do rozporzadzenia nr 283/2013,
podczas gdy argument ten zostal podniesiony we wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury
odwolawczej i powtdrzony w pkt 89 skargi o stwierdzenie niewaznosci.

Komisja kwestionuje te argumenty.

Uwaza ona przede wszystkim, ze zarzuty wnoszacej odwolanie sa niedopuszczalne, poniewaz
opieraja sie na zalozeniu, ze w pierwszej instancji podniosta ona, iz wnioskodawca nie wymienit
aktywnosci biologicznej kazdego izomeru, jak przewiduje pkt 1.9 akapit czwarty
cze$ci A zalacznika do rozporzadzenia nr 283/2013. Tymczasem wnoszaca odwolanie nie
kwestionuje tego, ze argument ten zostal podniesiony dopiero na etapie repliki. W duplice
Komisja przyznaje jednak, ze juz w pkt 89 skargi o stwierdzenie niewaznosci podniesiono, iz
wnioskodawca nie wymienil aktywnosci biologicznej kazdego izomeru zgodnie z pkt 1.9 akapit
czwarty czesci A zalacznika do rozporzadzenia nr 283/2013. Utrzymuje ona jednak, odsytajac do
pkt 337 zaskarzonego wyroku, ze wbrew temu, co stwierdzil Sad, wnoszaca odwolanie nie
wykazata wystarczajaco $cislego zwigzku miedzy tym argumentem a zarzutami podniesionymi
we wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej. Komisja wnosi zatem do
Trybunalu o zmiane uzasadnienia pkt 345 zaskarzonego wyroku, jako ze argument wnoszacej
odwolanie jest niedopuszczalny z innego powodu prawnego, poniewaz jest spézniony i nie opiera
sie na okoliczno$ciach ujawnionych dopiero w toku postepowania w rozumieniu art. 84 § 1
regulaminu postgpowania przed Sadem.

W kazdym razie Komisja uwaza, ze argumentacja wnoszacej odwolanie jest bezzasadna.

Co sie tyczy w pierwszej kolejnosci wyktadni art. 6 lit. f) rozporzadzenia nr 1107/2009, Komisja
przyznaje, ze przepis ten nie dotyczy dodatkowych zadan udzielenia informacji, ktére powinny
znalez¢ sie w dokumentacji dotyczacej zatwierdzenia. Jednakze zdaniem Komisji, jak wskazat Sad
w pkt 343 zaskarzonego wyroku, okolicznos¢ ta nie przeczy stanowisku wyrazonemu w spornej
decyzji, zgodnie z ktérym dokumentacja zostata przekazana w sposéb kompletny. Z jednej strony
bowiem art. 6 lit. f) rozporzadzenia nr 1107/2009 umozliwia Komisji zwré6cenie sie o dodatkowe
informacje potwierdzajace, jezeli w trakcie procesu oceny zaczely obowigzywa¢ nowe wymogi.
Z drugiej strony z pkt 341 i 346 zaskarzonego wyroku wynika, ze w chwili przedlozenia
dokumentacji zadne wytyczne nie okreslaly sposobu oceny i uwzglednienia izomeréw, poniewaz
brak danych ujawnit si¢ dopiero po przyjeciu przez EFSA wytycznych z 2019 r. Wynika z tego, ze
w chwili przekazania dokumentacji dotyczacej zatwierdzenia wnioskodawca dostarczyt w sposéb
kompletny wymagane informacje dotyczace izomeréw.

Ponadto Komisja utrzymuje, opierajac si¢ na pkt 69 wyroku z dnia 6 maja 2021 r., Bayer
CropScience i Bayer/Komisja (C-499/18 P, EU:C:2021:367), ze nowe wytyczne EFSA stanowia
sila rzeczy nowa wiedze techniczng w rozumieniu art. 6 lit. f) rozporzadzenia nr 1107/20009,
niezaleznie od ich pochodzenia lub dokumentu, w ktérym sa zapisane.

Ponadto, jak wynika z pkt 342 zaskarzonego wyroku, Sad nie ograniczyl si¢, wbrew temu, co

twierdzi wnoszaca odwotlanie, do stwierdzenia braku oczywistego btedu w ocenie Komisji.
Sprawdzit on réwniez, ze Komisja nie naruszyta obowiazujacych przepiséw proceduralnych.
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W drugiej kolejnos$ci Komisja podnosi, ze krytyczne uwagi sformulowane w odniesieniu do
pkt 343 zaskarzonego wyroku powtarzaja co do zasady zastrzezenia skierowane przeciwko
pkt 341 i 346 tego wyroku i z tych samych wzgledéw nalezy je oddali¢. Dodaje ona, Ze wnoszaca
odwolanie nie przedstawila zadnego dowodu, ktéry popieralby jej pozostale twierdzenia.

Ocena Trybunatu

Co sie tyczy przede wszystkim zastrzezenia wnoszacej odwotanie skierowanego przeciwko pkt 345
zaskarzonego wyroku, w ktérym Sad uznal za niedopuszczalny argument wnoszacej odwolanie
dotyczacy naruszenia pkt 1.9 czesci A zalacznika do rozporzadzenia nr 283/2013 ze wzgledu na
to, ze zostal on podniesiony dopiero na etapie repliki, nalezy przypomnie¢, ze w sytuacji gdy
wnoszacy odwolanie powoluje sie na przeinaczenie wlasnych argumentéw, powinien on, na
podstawie art. 256 TFUE, art. 58 akapit pierwszy statutu Trybunalu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej i art. 168 ust. 1 lit. d) regulaminu postepowania przed Trybunalem, dokladnie
wskaza¢, ktére dowody zostaly przeinaczone, oraz wykaza¢ bledy analizy, ktére jego zdaniem
doprowadzily Sad do takiego przeinaczenia (zob. podobnie wyrok z dnia 13 lipca 2023 r.,
Komisja/CK Telecoms UK Investments, C-376/20 P, EU:C:2023:561, pkt 212 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Tak jest w tym przypadku.

Jak bowiem podniosta wnoszaca odwolanie i jak zauwazyla rzeczniczka generalna w pkt 80 opinii,
z pkt 44 wniosku o wszczecie wewnetrznej procedury odwotawczej i z pkt 89 skargi o stwierdzenie
niewazno$ci jasno wynika, ze wnoszaca odwotanie wyraznie podniosta, iz drugie Zzadanie
udzielenia informacji potwierdzajacych dotyczacych wzglednej toksycznosci poszczegélnych
izomerdw cypermetryny narusza wymog okreslony w pkt 1.9 akapit czwarty czesci A zalacznika
do rozporzadzenia nr 283/2013.

Wynika z tego, ze uznajac w pkt 345 zaskarzonego wyroku za niedopuszczalny argument
wnoszacej odwotanie dotyczacy naruszenia pkt 1.9 akapit czwarty cze$ci A zalacznika do
rozporzadzenia nr 283/2013 ze wzgledu na to, ze zostal on przedstawiony dopiero na etapie
repliki, Sad przeinaczyl argumentacje wnoszacej odwotanie.

To przeinaczenie nie jest jednak samo w sobie wystarczajace, aby doprowadzi¢ do uchylenia
zaskarzonego wyroku, poniewaz Sad w kazdym razie zbadal ten argument co do istoty i oddalit
go ze wzgledu na to, ze — jak wynika z pkt 346 zaskarzonego wyroku — izomery zostaly
uwzglednione, lecz EFSA uznala, ze konieczne sa bardziej precyzyjne informacje, i stwierdzita
brak w danych.

Chociaz Sad zbadal ten argument co do istoty, to uzasadnienie, ktére przyjal w pkt 346
zaskarzonego wyroku, nie pozwala jednak zrozumie¢, w jaki sposéb rzeczywiscie odpowiada na
ten argument.

Nalezy bowiem przypomnie¢, ze zgodnie z pkt 1.9 akapit czwarty cze$ci A zalacznika do
rozporzadzenia nr 283/2013, w ktérym okre§lono wymogi dotyczace danych dla substancji
czynnych, ktére maja zosta¢ wlaczone do dokumentacji dotyczacej zatwierdzenia lub odnowienia
zatwierdzenia, ,[j]ezeli substancja czynna jest mieszaning izomeréw, nalezy poda¢ proporcje lub
przedzial zawarto$ci izomeréw. Nalezy poda¢ wzgledna aktywno$¢ biologiczna kazdego izomeru,
zaréwno pod wzgledem skutecznosci, jak i toksycznosci”.
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Tymczasem, jak wynika w szczegé6lnosci z motywu 13 rozporzadzenia wykonawczego 2021/2049,
cypermetryna jest mieszaning o$miu izomeréw. W zwiazku z tym dokumentacje zlozone przez
wnioskodawcéw ubiegajacych sie o odnowienie jej zatwierdzenia powinny byly zawierac
informacje przewidziane w pkt 1.9 akapit czwarty czeéci A zalacznika do rozporzadzenia
nr 283/2013.

W konsekwencji sama okolicznos$¢, ze — jak stwierdzit Sad w pkt 346 zaskarzonego wyroku —
izomery zostaly ,wziete pod uwage”, niezaleznie zreszta od dokladnego zakresu tego wyrazenia,
jak podkreslita rzeczniczka generalna w pkt 94 i 95 opinii, nie moze oznacza¢ ani tego, ze
wnioskodawcy ubiegajacy sie o odnowienie zatwierdzenia cypermetryny wskazali proporcje lub
przedzial zawartos$ci izomeréw, ani ze wskazali w dokumentacji dotyczacej odnowienia wzgledna
aktywnos¢ biologiczna kazdego izomeru, zaréwno pod wzgledem skutecznosci, jak i toksycznosci
tej substancji czynne;j.

Ocena ta jest uzasadniona tym bardziej, Ze z jednej strony, jak wskazal sam Sad w pkt 343
zaskarzonego wyroku, wnioski EFSA z 2018 r. wskazywaly, Zze nie dostarczono zadnego
konkretnego badania toksykologicznego dla poszczegdlnych izomeréw, w zwigzku z czym nie
bylo mozliwe sformulowanie wniosku dotyczacego ich wzglednej toksycznosci.

Z drugiej strony, jak przypomniata zasadniczo Komisja w spornej decyzji, drugie zadanie
udzielenia ,informacji potwierdzajacych” — ktére wnioskodawcy ubiegajacy sie o odnowienie
zatwierdzenia substancji czynnej powinni przedstawi¢ Komisji, paristwom cztonkowskim i EFSA
najpozniej do dnia 15 grudnia 2023 r. — ktére jest zawarte w zalaczniku I do rozporzadzenia
wykonawczego 2021/2049, dotyczylo ,toksycznosci wzglednej poszczegélnych izomerdéw
cypermetryny, zwlaszcza enancjomeru (1S cis aR); wzglednej toksycznosci réznych izomeréw
cypermetryny, w szczegdlnosci energetyku (1S-cis-a-R)”. Wniosek ten mégt jedynie potwierdzi¢,
ze dane dotyczace wzglednej toksycznosci tych réznych izomeréw nie znajdowaly sie jeszcze
w dokumentacji zlozonej przez wnioskodawcéw ubiegajacych sie o odnowienie zatwierdzenia tej
substancji czynnej, jak to zauwazyla EFSA we wnioskach z 2018 r.

O ile prawda jest, ze w chwili zlozenia wniosku o odnowienie zatwierdzenia EFSA nie
opublikowatla jeszcze wytycznych dotyczacych identyfikacji danych, o tyle nalezy zauwazy¢,
podobnie jak uczynila to rzeczniczka generalna w pkt 83 opinii, Ze obowiazek wynikajacy
z pkt 1.9 akapit czwarty czesci A zalacznika do rozporzadzenia nr 283/2013 nie jest obwarowany
zadnym warunkiem zawieszajacym, w szczegdlnosci odnosnie do uprzedniego przyjecia takich

wytycznych.

Poniewaz nie wykazano, ze dane dotyczace wzglednej toksyczno$ci izomeréw cypermetryny, cho¢
wymagane na podstawie pkt 1.9 akapit czwarty czesci A zalacznika do rozporzadzenia
nr 283/2013, znajdowaly sie w dokumentacji przediozonej przez wnioskodawcéw ubiegajacych sie
o odnowienie zatwierdzenia cypermetryny, Sad blednie orzekt w pkt 342 i 347 zaskarzonego
wyroku, ze Komisja miala podstawy, by uzna¢ te informacje za zwykle ,dodatkowe informacje
potwierdzajace” w rozumieniu art. 6 lit. f) rozporzadzenia nr 1107/2009. Jak bowiem zauwazyta
rzeczniczka generalna w pkt 88 opinii, dane, ktére powinny znalez¢ sie w dokumentacjach
przedlozonych w celu odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej, nie moga by¢ objete tym
przepisem.

Z powyzszego wynika, ze nalezy uwzgledni¢ czes¢ pierwsza zarzutu czwartego.
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W przedmiocie zarzutu trzeciego, dotyczgcego nieuwzglednienia innych brakéw danych
wskazanych przez EFSA

Argumentacja stron

W zarzucie trzecim wnoszaca odwolanie kwestionuje ocene dokonana przez Sad
w pkt 309, 310, 312 i 313 zaskarzonego wyroku.

Wnoszaca odwotanie utrzymuje przede wszystkim, ze Sad naruszyl prawo, orzekajac w pkt 309
zaskarzonego wyroku, iz brak danych niekoniecznie wskazuje na to, ze kryteria z art. 4
rozporzadzenia nr 1107/2009 nie zostaly spelnione. Poniewaz EFSA zidentyfikowala 24 braki
danych, ktére wnoszaca odwolanie wyraznie zasygnalizowala w skardze o stwierdzenie
niewazno$ci, taka ocena bylaby niezgodna z zasada ostrozno$ci, ktéra lezy u podstaw tego
rozporzadzenia, a takze z przewidzianym w nim rozkladem ciezaru dowodu. Z uwagi na liczbe
i charakter brakujacych danych odnowienie zatwierdzenia cypermetryny bez uzyskania
dodatkowych informacji stanowi oczywisty btad w ocenie.

Wnoszaca odwotanie podnosi nastepnie, ze Sad blednie ocenil sens jej argumentacji, stwierdzajac
w pkt 310 zaskarzonego wyroku, iz pomylita ona kompletno$¢ pod wzgledem faktycznym
dokumentacji przedlozonej panstwu cztonkowskiemu pelniacemu role sprawozdawcy z brakiem
danych, ktéry EFSA moze stwierdzi¢ przy dokonywaniu oceny ryzyka. Zdaniem wnoszacej
odwolanie brak w dokumentacji wniosku o odnowienie zatwierdzenia danych, ktére
wnioskodawca jest zobowigzany przedlozy¢, nie pozwala na przeprowadzenie pelnej oceny danej
substancji czynnej, a tym samym sprzeciwia si¢ odnowieniu jej zatwierdzenia przez Komisje.

Wreszcie wnoszgca odwolanie twierdzi, ze orzekajac w pkt 312 zaskarzonego wyroku, iz nie
wskazala ona, w jaki sposéb liczne braki danych powinny byly doprowadzi¢ Komisje do
stwierdzenia, ze kryteria okreslone w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 nie zostaly spelnione,
i do odmowy odnowienia zatwierdzenia cypermetryny, Sad dokonal odwrdécenia cigzaru dowodu,
sprzecznego z systematyka tego rozporzadzenia. Zdaniem wnoszacej odwolanie Sad przyjal
zalozenie, ze kryteria te zostaly spelnione, przenoszac w ten sposéb na nia ciezar dowodu
przeciwnego. Takie podejscie sprowadzaloby sie jednak do wymagania od wnoszacej odwolanie
dowodu na okoliczno$ci faktyczne, ktérego przedstawienie jest z zalozenia niemozliwe, poniewaz
brak danych odnosi sie do sytuacji braku wiedzy naukowej uniemozliwiajacej jakakolwiek ocene
spelnienia wspomnianych kryteriéw. Wnoszaca odwolanie twierdzi natomiast, ze wykazata
w toku postepowania, iz te braki danych, dotyczace obowigzkowych elementéw regulacyjnych,
uniemozliwily a priori jakiekolwiek pozytywne wnioski co do spelnienia tych kryteridw,
wywolujac tym samym powazne watpliwosci co do zgodnosci z prawem rozporzadzenia
wykonawczego 2021/2049. Réwniez z tego powodu wnoszaca odwolanie uwaza, ze nie ma
znaczenia dla sprawy orzecznictwo, do ktérego odsyta pkt 313 zaskarzonego wyroku, zgodnie
z ktérym $rodek zapobiegawczy nie moze by¢ oparty na czysto hipotetycznym podejsciu do
ryzyka, poniewaz w braku informacji, ktére jednak prawodawca Unii uwaza za konieczne,
kwestia nie jest ,hipotetyczny” charakter ryzyka, lecz sama mozliwo$¢ jego zidentyfikowania,
a tym samym zarzadzania nim.

Komisja wnosi o oddalenie zarzutu trzeciego w czesci jako bezskutecznego, a w czesci
bezzasadnego.
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Ocena Trybunatu

Co sie tyczy zastrzezenia wnoszacej odwolanie skierowanego przeciwko ocenie Sadu zawartej
w pkt 309 zaskarzonego wyroku, nalezy zaznaczy¢, ze pierwsze zdanie tego pkt 309, identyczne
z drugim zdaniem pkt 272 tego wyroku, wykazuje taka samg niejednoznaczno$c¢ jak ta wskazana
w pkt 198 niniejszego wyroku. Wynika z tego, ze z tych samych wzgledéw ocena ta jest
niewystarczajaco uzasadniona.

Jednakze, jak juz podkreslono w pkt 206 niniejszego wyroku, Sad uzupelnit uzasadnienie zawarte
w pkt 309 zdanie pierwsze tego wyroku, wskazujac w zdaniu drugim tego punktu, ze Komisja
stusznie uznata w spornej decyzji, iz przedmiot, zakres i znaczenie braku danych powinny by¢
oceniane przez podmiot zarzadzajacy ryzykiem w S$wietle ogélnych wnioskéw podmiotéw
oceniajacych, ktore ostatecznie wypowiadaja si¢ w kwestii, czy takie braki danych mogly
podwazy¢ wnioski dotyczace ewentualnego bezpiecznego reprezentatywnego zastosowania
w rozumieniu art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009.

Tymczasem wnoszaca odwolanie nie kwestionuje uzasadnienia zawartego w pkt 309 zdanie drugie
zaskarzonego wyroku.

Podobnie nie formuluje ona zadnego konkretnego zastrzezenia wobec pkt 314 zaskarzonego
wyroku, w ktérym Sad uznal, Zze ,liczne braki danych” nie pozwalaja same w sobie na
stwierdzenie, ze kryteria okreslone w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 nie zostaly spelnione,
poniewaz Komisja jako podmiot zarzadzajacy ryzykiem moze oceni¢ w kazdym konkretnym
przypadku, z poszanowaniem zasady ostroznosci, czy kryteria te moga zosta¢ spelnione
w odniesieniu do danej substancji czynnej pomimo ewentualnego braku danych.

Tymczasem, jak wskazano w pkt 207 niniejszego wyroku, w przypadku braku danych zasady
ostroznosci nie mozna we wszystkich przypadkach interpretowac w ten sposdb, ze pozbawia ona
podmiot zarzadzajacy ryzykiem wszelkiego zakresu uznania przy stosowaniu kryteriow
przewidzianych w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009, poniewaz to do niego nalezy ocena
srodkéw wtlasciwych do ograniczenia ryzyka do dopuszczalnego poziomu, z poszanowaniem
zasady proporcjonalnosci.

Jest tak tym bardziej, ze w swojej ocenie ryzyka EFSA nie uznata rozpatrywanych brakéw danych
za stanowiace obszary bedace przedmiotem najwiekszych obaw ani, jak zauwazyla rzeczniczka
generalna w pkt 67 opinii, za przeszkode w ustaleniu nieszkodliwosci rozpatrywanej substancji
czynne;j.

W tych okolicznosciach do wnoszacej odwotanie nalezalo, zgodnie z orzecznictwem
przytoczonym w pkt 82 niniejszego wyroku i jak stusznie orzekl Sad w pkt 312 zaskarzonego
wyroku, wykazanie, w jaki sposéb przywotane ,liczne braki danych” powinny byly sila rzeczy
sktoni¢ Komisje do stwierdzenia, Ze kryteria okre$lone w art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 nie
zostaly spetnione, i do odmowy odnowienia zatwierdzenia cypermetryny.

Wiynika stad, ze nalezy oddali¢ trzeci zarzut odwotania.
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W przedmiocie zarzutu pigtego, dotyczgacego braku badania dlugookresowej toksyczmnosci
reprezentatywnego zastosowania przediozZonego przez wnioskodawce

Argumentacja stron

W zarzucie piatym wnoszaca odwolanie podnosi, ze Sad dopuscit sie szeregu naruszen prawa przy
interpretacji art. 4 ust. 3 i 5 rozporzadzenia nr 1107/2009, oddalajac jej argumentacje oparta na
tym, ze cypermetryna moze zosta¢ zatwierdzona jedynie pod warunkiem, Ze oceniona zostanie
dlugookresowa toksyczno$¢ reprezentatywnego zastosowania $rodka ochrony roélin
zawierajacego te substancje czynnag.

Po pierwsze, wnoszaca odwolanie zarzuca Sadowi, ze w pkt 418 zaskarzonego wyroku przyjat
btedna wykladnie art. 4 ust. 5 tego rozporzadzenia, orzekajac, iz celem tego przepisu nie bylo
rozszerzenie na $rodki ochrony roélin w jednym lub wiecej ich reprezentatywnych zastosowan
wymogdéw okres§lonych w art. 4 ust. 1-3. Utrzymuje ona, ze art. 4 ust. 5 tego rozporzadzenia
wymaga natomiast, aby co najmniej jedno reprezentatywne zastosowanie srodka ochrony roslin
zawierajacego dana substancje czynna bylo zgodne z kryteriami okreslonymi w art. 4 ust. 1-3
rozporzadzenia nr 1107/2009, aby mozna bylo uzna¢, ze substancja ta spelnia te wymogi. Dodaje
ona, ze kryteria te dotycza samych $rodkéw ochrony roslin, a nie tylko substancji czynnej.
W konsekwencji ze wzgledu na to, ze kryteria okre$lone w pkt 3 zalacznika II do tego
rozporzadzenia konkretyzuja i wdrazaja kryteria okre$lone w art. 4 ust. 1-3 tego rozporzadzenia,
maja one réwniez zastosowanie do reprezentatywnego zastosowania. Do Komisji nalezy zatem
upewnienie si¢ przed odnowieniem zatwierdzenia substancji czynnej, Ze reprezentatywne
zastosowanie nie ma natychmiastowego lub opdznionego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi
lub zwierzat.

Po drugie, wnoszaca odwotanie uwaza, ze Sad w pkt 421 i 424 zaskarzonego wyroku orzekt
w wyniku sprzecznego i niepelnego rozumowania, iz oceny przyjetej w pkt 418 tego wyroku nie
mozna rozumie¢ w ten sposob, ze zezwala ona Komisji na odnowienie zatwierdzenia substancji
czynnej, ktorej jedyny przebadany $rodek ochrony roslin wykazywat toksyczno$¢ dlugookresows,
poniewaz prawodawca Unii przewidzial, ze skumulowane skutki skladnikéw $rodka ochrony
ro$lin powinny by¢ brane pod uwage zaréwno przy odnawianiu zatwierdzenia substancji
czynnych, jak i przy udzielaniu zezwolenia na $rodki ochrony roslin. Podnosi ona, ze Sad nie
wyjasnil, w jaki sposéb Komisja mogla upewnic sie¢ co do braku dlugookresowej toksycznosci
reprezentatywnego zastosowania, jezeli nie podlega ono kryteriom okre$lonym w art. 4 ust. 1-3
rozporzadzenia nr 1107/2009 ani kryteriom okreslonym w pkt 3 zalacznika II do tego
rozporzadzenia.

Po trzecie, wnoszaca odwolanie podnosi, ze Sad naruszy! prawo i nie uwzglednit rozkladu ciezaru
dowodu, orzekajac w pkt 427 zaskarzonego wyroku, iz nie przedstawila ona zadnego dowodu
mogacego wzbudza¢ ,wiarygodne watpliwosci” co do zgodnos$ci z prawem oceny dokonanej
przez Komisje w spornej decyzji, zgodnie z ktéra cypermetryna w jednym 1z jej
reprezentatywnych zastosowan nie miala Zzadnej formy rakotwodrczosci lub toksycznosci
dlugookresowej.

Z jednej strony Sad niestusznie odniést si¢ do braku diugookresowej toksycznosci lub braku
rakotworczosci samej substancji czynnej, podczas gdy kwestia dotyczyla toksycznosci lub
rakotwdrczosci postaci uzytkowej uzytego w ramach wniosku o odnowienie zatwierdzenia,
a mianowicie $§rodka ochrony roslin ,,Cypermetryna 500 EC”, ktéry zawiera inne skladniki niz
sama substancja czynna i ktérych brak toksycznosci dlugookresowej nalezato zweryfikowac.
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Z drugiej strony wnoszaca odwotlanie utrzymuje, ze Sad odwrdcil ciezar dowodu, naruszajac w ten
sposéb systematyke rozporzadzenia nr 1107/2009 i lezaca u jego podstaw zasade ostroznosci. Jej
zdaniem nie byla ona zobowigzana do wykazania braku dlugookresowej toksycznosci
reprezentatywnego zastosowania. Do wnioskodawcy ubiegajacego sie o odnowienie
zatwierdzenia nalezy natomiast przeprowadzenie takiego dowodu. Brak takiej oceny wystarczy
zdaniem wnoszacej odwotanie do wzbudzenia powaznych watpliwosci co do zgodnosci z prawem
decyzji o odnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w tym reprezentatywnym
zastosowaniu. Do Komisji nalezalo zatem wykazanie, ze taka ocena zostala rzeczywiscie
przeprowadzona, czego nie uczynita ona w spornej decyzji. W konsekwencji wnoszaca odwolanie
uwaza, ze Sad, zakladajac, iz reprezentatywne zastosowanie nie wykazuje toksycznosci
dlugookresowej, zazadal od niej przedstawienia dowodu przeciwnego, mimo ze nie
przeprowadzono  zadnego  badania  toksycznosci  dlugookresowej na  produkcie
»Cypermetryna 500 EC”, co jest rownoznaczne z obciazeniem jej dowodem niemozliwym do
przeprowadzenia.

Po czwarte, wnoszaca odwolanie utrzymuje, ze Sad dopuscil sie szeregu naruszen prawa,
potwierdzajac w pkt 428—433 zaskarzonego wyroku argumentacje Komisji, zgodnie z ktéra nie
bylo  konieczne  przeprowadzenie oceny  dlugookresowej  toksycznosci  produktu
»Cypermetryna 500 EC”, poniewaz karty charakterystyki zostaly dostarczone dla kazdego z jego
skladnikéw i ocenione w poufnej czesci projektu sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia
i ani panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, ani EFSA, ani opinia publiczna nie
zglosily zadnych obaw co do dlugookresowej toksycznosci tego produktu.

W pierwszej kolejnosci wnoszaca odwolanie uwaza, ze ocena zawarta w pkt 428 zaskarzonego
wyroku, zgodnie z ktéra Komisja mogla uznaé, iz dlugookresowa toksyczno$¢ produktu
»Cypermetryna 500 EC” nie byla ,problematyczna” w braku obaw wyrazonych przez panstwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy lub EFSA, opiera si¢ jednoczesnie na odwréceniu
ciezaru dowodu i na blednym zalozeniu, Ze wymdg dotyczacy braku toksycznosci
dlugookresowej dotyczy wylacznie substancji czynnej. Podnosi ona, ze taki wymég stosuje sie
rowniez do reprezentatywnego zastosowania. Przypomina ona w tym wzgledzie, ze EFSA
wskazala we wnioskach z 2018 r. jes$li chodzi o pierwszy obszar bedacy przedmiotem
najwiekszych obaw, ze genotoksycznosci specyfikacji technicznej cypermetryny — a mianowicie
substancji czynnej i zanieczyszczen pochodzacych z procesu produkcyjnego obecnych
w produktach na bazie tej substancji czynnej — nie mozna wykluczy¢, co bezposrednio dotyczy
dlugookresowej toksycznosci reprezentatywnego zastosowania.

W drugiej kolejnosci wnoszaca odwotanie podnosi, Ze ocena zawarta w pkt 429 zaskarzonego
wyroku, zgodnie z ktéra Komisja nie byla zobowigzana do przeprowadzenia wlasnej oceny
uzupelniajacej ze wzgledu na to, ze z jednej strony produkt ,Cypermetryna 500 EC” byt juz
dozwolony na rynku, a z drugiej strony ani panstwa czltonkowskie, ani EFSA nie wskazaly
potencjalnego problemu, opiera si¢ na szeregu bledéw i prowadzi do niesp6jnych konsekwencji.
Podnosi ona w szczegdlnosci, ze istnienie wcze$niejszych zezwolen krajowych nie moze zwalniac¢
Komisji z obowigzku samodzielnego sprawdzenia zgodnosci srodka z wymogami rozporzadzenia
nr 1107/2009.

Przede wszystkim brak zgloszenia problemu przez organy lub jednostki oceniajace nie zwalnia
Komisji z obowigzku samodzielnego sprawdzenia jego istnienia, zwlaszcza gdy brak ten wynika
z braku badan pozwalajacych na zidentyfikowanie potencjalnego ryzyka. Nastepnie argument,
zgodnie z ktéorym panstwa czlonkowskie sila rzeczy zweryfikowaly brak dlugookresowej
toksycznosci danego produktu, jest niedopuszczalny ze wzgledu na to, ze zostal on podniesiony
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przez Komisje zbyt pdzno na etapie dupliki. W kazdym razie argument taki wydaje si¢ pozbawiony
znaczenia, poniewaz konieczno$¢ przeprowadzenia takiej weryfikacji zostala jasno ustalona
dopiero w nastepstwie wyroku z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in. (C-616/17,
EU:C:2019:800), ktéry to wymoég w znacznym stopniu nie byl stosowany na poziomie panstw
cztonkowskich. Wreszcie wnoszaca odwolanie dodaje, ze gdyby takie badania produktu
»,Cypermetryna 500 EC” zostaly przeprowadzone i przekazane panstwom czlonkowskim,
zostalyby one réwniez przekazane panstwu czlonkowskiemu pelniacemu role sprawozdawcy
i EFSA w ramach odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej, co nie miato miejsca.

Ponadto wnoszaca odwolanie utrzymuje, ze rozumowanie Sadu prowadzi do niespéjnych
konsekwencji. Pozwala ono bowiem Komisji na stosowanie domniemania, Ze reprezentatywne
zastosowanie spelnia wszystkie kryteria okre§lone w art. 4 ust. 1-3 rozporzadzenia nr 1107/2009,
o ile zadne panstwo czlonkowskie nie wyrazilo zastrzezenia przy udzielaniu zezwolenia na $rodek
ochrony roélin o identycznym skfadzie. Takie domniemanie oznaczaloby, ze przy odnawianiu
zatwierdzenia substancji czynnej uznaje sie, Ze spelnia ona te same kryteria na podstawie art. 4
ust. 5 tego rozporzadzenia. W konsekwencji panistwa cztonkowskie bylyby wéwczas zmuszone do
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu kazdego srodka ochrony roélin identycznego z tym
reprezentatywnym zastosowaniem, poniewaz zostalo ono juz uznane przez Komisje za zgodne
z wymogami art. 4. Takie bledne kolo w rozumowaniu pozbawialoby znaczenia okresowa
i dogtebna ponowna ocene substancji czynnych przewidziang we wspomnianym rozporzadzeniu.

W trzeciej kolejno$ci wnoszaca odwotanie kwestionuje oceny zawarte w pkt 431 i 432
zaskarzonego wyroku, w ktérych Sad odrzucil jako ,zwykle spekulacje” jej twierdzenie, zgodnie
z ktérym dlugookresowa toksyczno$é reprezentatywnego zastosowania nie zostata oceniona. Sad
uznal, ze brak odniesienia do takiej oceny we wnioskach EFSA z 2018 r. lub w projekcie
sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia panstwa czlonkowskiego pelnigcego role
sprawozdawcy nie pozwala na wyciagniecie wniosku, ze taka ocena dlugookresowej toksycznosci
nie miala miejsca, dodajac, ze poufna czes$¢ tego projektu sprawozdania z oceny w sprawie
odnowienia zawiera informacje, na ktérych opiera sie ta ocena dlugookresowej toksycznosci.

Wnoszaca odwolanie utrzymuje, Ze rozumowanie to sprowadza sie do wymagania od niej dowodu
faktu negatywnego, stanowiacego probatio diabolica, tym bardziej ze niektére czesci
dokumentacji sa poufne. Jej zdaniem Komisja powinna byla wykazaé, ze taka ocena zostala
rzeczywiscie przeprowadzona, a Sad powinien byl zazada¢ od niej jej przedstawienia, aby moc
sprawdzi¢ jej tres¢. Sad nie mégl natomiast oprze¢ sie na poufnym charakterze wspomnianej
czesci projektu sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia w celu przyjecia niewzruszalnego
domniemania, Ze omawiana ocena zostala przeprowadzona.

Wreszcie w czwartej kolejnosci wnoszaca odwolanie podwaza ocene Sadu zawarta w pkt 433
zaskarzonego wyroku, w ktérej zatwierdzil on podejscie Komisji, zgodnie z ktérym karty
charakterystyki sporzadzone dla kazdego skladnika reprezentatywnego zastosowania na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH) ustanawiajacego Europejska Agencje Chemikaliow,
zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy
Komisji 91/155/EWG, 93/67/EW@G, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. 2006, L 396, s. 1) (zwanego
dalej ,rozporzadzeniem REACH?”), oraz rozporzadzenia nr 1272/2008 wystarczaly do okreslenia
dlugookresowej toksycznosci tego zastosowania. Wnoszaca odwotlanie twierdzi, ze przyjete
uzasadnienie jest zaréwno niewystarczajace, jak i bledne pod wzgledem prawnym.
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Z jednej strony Sad nie uzasadnil w wystarczajacy sposéb swojej oceny, zgodnie z ktéra metody
klasyfikacji mieszanin przewidziane w rozporzadzeniu REACH i rozporzadzeniu nr 1272/2008
maja zastosowanie réwniez do srodkdw ochrony roslin. Zdaniem wnoszacej odwolanie i zgodnie
z wyrokiem z dnia 4 pazdziernika 2023 r., Ascenza Agro i Industrias Afrasa/Komisja (T-77/20,
EU:T:2023:602, pkt 463-467), rozporzadzenie nr 1107/2009 stanowi lex specialis ustanawiajacy
bardziej rygorystyczne ramy prawne niz ramy prawne tych rozporzadzen, w zwiazku z czym
metody stosowane w ich kontekscie nie musza by¢ stosowane do $rodkéw ochrony roslin.
Z drugiej strony Sad nie ustosunkowal sie do argumentéw wnoszacej odwolanie podniesionych
w pkt 115 skargi o stwierdzenie niewaznos$ci, dotyczacych ograniczonego i niewystarczajacego
charakteru wymogéw dotyczacych danych przewidzianych w rozporzadzeniu REACH
i rozporzadzeniu nr 1272/2008, a takze nieuwzglednienia skutkéw kumulatywnych lub
synergicznych — lacznego wplywu réznych substancji w polaczeniu ze soba — wynikajacych
z interakcji miedzy réznymi skladnikami $rodka ochrony roélin. W tym wzgledzie wnoszaca
odwolanie twierdzi, ze Sad nie uwzglednil wymogéw okreslonych w pkt 68 i 69 wyroku z dnia
1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in. (C-616/17, EU:C:2019:800).

Komisja uwaza zarzut piaty za bezzasadny.

Po pierwsze, podnosi ona, ze — jak orzekt Sad w pkt 418 i 419 zaskarzonego wyroku — art. 4 ust. 1
i 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 ma zastosowania nie do §rodkéw ochrony roslin zawierajacych
zatwierdzone substancje czynne, lecz wylacznie do samych substancji czynnych.

Po drugie, jesli chodzi o krytyczne uwagi wnoszacej odwolanie przeciwko pkt 421 i 424
zaskarzonego wyroku, Komisja utrzymuje, ze Sad wystarczajaco uzasadnit swoja ocene. Podkresla
ona, ze uzasadnienie zawarte w pkt 422, 423, 425 i 426 tego wyroku, ktérego zreszta wnoszaca
odwolanie nie kwestionuje w odwolaniu, odpowiada w odpowiedni sposéb na argumenty
podniesione w pierwszej instancji.

Po trzecie, co si¢ tyczy twierdzen dotyczacych pkt 427 zaskarzonego wyroku, Komisja podnosi
przede wszystkim, Ze wnoszaca odwotlanie btednie go odczytuje. Whbrew temu, co twierdzi
wnoszaca odwolanie, Sad zwrécil bowiem uwage na brak dlugookresowej toksycznosci lub
rakotwoérczosci cypermetryny nie jako substancji czynnej, lecz jedynie ,w jednym z jej
zastosowan”. Nastepnie argument oparty na rzekomym odwréceniu cigzaru dowodu wynika
z blednego rozumienia majacego zastosowanie orzecznictwa oraz pkt 427 zaskarzonego wyroku.
Sad ograniczyt sie bowiem do nalozenia na wnoszaca odwolanie cigzaru dowodu, ktéry spoczywa
na kazdym wnioskujacym o wszczecie wewnetrznej procedury odwolawczej. Wreszcie
w odniesieniu do argumentu wnoszacej odwolanie, zgodnie z ktérym Komisja nie przedstawila
dowodu oceny toksycznosci dlugookresowej produktu ,Cypermetryna 500 EC”, instytucja ta
odsyla do swoich uwag przedstawionych w odpowiedzi na zastrzezenia wnoszacej odwolanie
skierowane przeciwko pkt 428-433 zaskarzonego wyroku, ktére zostaly przedstawione
w pkt 271-274 niniejszego wyroku.

Po czwarte, Komisja twierdzi, ze wnoszaca odwotlanie blednie rozumie pkt 428 zaskarzonego
wyroku. Sad nie orzekl, ze brak toksycznosci dlugookresowej mozna wywies¢ w sposob
abstrakcyjny z samego faktu, ze wlasciwe wladze nie wyrazily zadnych obaw ze wzgledu na brak
badan w tej kwestii. Sad ograniczyt si¢ jedynie do stwierdzenia, zZe w niniejszej sprawie brak obaw
wyrazonych w ocenie ryzyka w odniesieniu do toksycznosci cypermetryny wskazywal, ze produkt
w jednym lub wiecej reprezentatywnych zastosowan nie przedstawia aspektéw problematycznych,
to znaczy nie jest toksyczny dlugookresowo. Ponadto wnoszaca odwolanie nie poparfa w zaden
sposéb swojego twierdzenia dotyczacego pkt 430 zaskarzonego wyroku.
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Po piate, Komisja podnosi przede wszystkim, ze krytyka skierowana przeciwko pkt 429
zaskarzonego wyroku cze$ciowo powtarza krytyke dotyczaca pkt 428 tego wyroku i wymaga
z tego wzgledu takiej samej odpowiedzi. Dodaje ona, ze przedstawiony przez nig argument, ktory
Sad stusznie przyjal w tym pkt 429, jest dopuszczalny, poniewaz odpowiada on na replike ztozona
w pierwszej instancji, co do ktdrej wnoszaca odwolanie miala zreszta mozliwo$¢ wypowiedzenia
sie na rozprawie. Nastepnie twierdzenia wnoszacej odwolanie, zgodnie z ktérymi wymogi
okreslone w wyroku z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in. (C-616/17, EU:C:2019:800),
w znacznym stopniu nie s3 stosowane i nie maja zastosowania na poziomie panstw
cztonkowskich, sa niedopuszczalne, poniewaz nie zostaly podniesione przed Sadem, a w kazdym
razie nie sa poparte dowodami. Wreszcie, co si¢ tyczy niespdjnych konsekwencji, do ktérych
mialoby prowadzi¢ rozumowanie Sadu, Komisja podkresla, ze zmierzalo ono jedynie do
ustalenia, czy Komisja, a nie panstwa czlonkowskie, byla zobowigzana do przeprowadzenia
wlasnej dodatkowej oceny w braku zgloszenia przez te panstwa lub EFSA potencjalnego
problemu. Dodaje ona, Ze argumentacji wnoszacej odwolanie, zgodnie z ktéra panstwo
czlonkowskie jest zobowiazane do udzielenia zezwolenia na wprowadzenie do obrotu $rodka
ochrony ro$lin, ktérego substancja czynna zostala zatwierdzona, przeczy wyrok z dnia
25 kwietnia 2024 r., PAN Europe (Ocena wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego) (C-309/22 i C-310/22, EU:C:2024:356, pkt 83).

Po szdste, co sie tyczy twierdzenia wnoszacej odwotanie dotyczacego pkt 431 i 432 zaskarzonego
wyroku, zgodnie z ktérym Sad natozyl na nig ciezar dowodu niemozliwy do wypetnienia, Komisja
odsyla do uwag, ktére przedstawila juz w odniesieniu do krytyki skierowanej przeciwko pkt 427
tego wyroku, i przypomina w tym wzgledzie, ze 6w pkt 432 odnosi si¢ do pkt 42 wspomnianego
wyroku oraz do orzecznictwa Trybunatu.

Wreszcie po siddme, co sie tyczy zastrzezen dotyczacych ocen zawartych w pkt 433 zaskarzonego
wyroku, Komisja podnosi w pierwszej kolejnosci, ze Sad nie byl zobowiazany do uzasadnienia
ustalenia, zgodnie z ktérym metody stosowane w ramach rozporzadzenia REACH
i rozporzadzenia nr 1272/2008 maja zastosowanie réwniez do §rodkéw ochrony roslin, poniewaz
wnoszaca odwolanie nie podniosta takiego argumentu w pierwszej instancji. W drugiej kolejnosci
Komisja zauwaza, ze wnoszaca odwolanie blednie interpretuje pkt 463—467 wyroku z dnia
4 pazdziernika 2023 r., Ascenza Agro i Industrias Afrasa/Komisja (T-77/20, EU:T:2023:602).
Wyrok ten nie przyznal rozporzadzeniu nr 1107/2009 charakteru lex specialis w stosunku do
rozporzadzenia REACH i rozporzadzenia nr 1272/2008. Sad ograniczy! sie¢ do stwierdzenia, ze
Komisja nie byla zobowiazana do stosowania w ramach rozporzadzenia nr 1107/2009 podejscia
wypracowanego w rozporzadzeniu REACH. Nic nie stoi jednak na przeszkodzie temu, by EFSA
w ramach oceny ryzyka stosowala metode wynikajaca z tego ostatniego rozporzadzenia lub
rozporzadzenia nr 1272/2008, poniewaz odpowiada ona aktualnemu stanowi wiedzy naukowej
i technicznej w rozumieniu art. 12 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009 i art. 13 ust. 1 akapit
pierwszy rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012. W trzeciej kolejnosci Komisja podnosi, ze
wbrew temu, co twierdzi wnoszaca odwotanie, rozporzadzenie nr 1107/2009 nie ustanawia
bardziej rygorystycznych ram niz rozporzadzenie REACH i rozporzadzenie nr 1272/2008, ktére
sa rowniez wyraznie oparte na zasadzie ostroznosci, co potwierdzaja wyroki z dnia 9 listopada
2023 r., Chemours Netherlands/ECHA (C-293/22 P, EU:C:2023:847, pkt 60), i z dnia 21 lipca
2011 r., Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504, pkt 129). W czwartej i ostatniej kolejnosci Komisja
utrzymuje, ze Sad ustosunkowal si¢ do argumentéw podniesionych przez wnoszaca odwolanie
w pkt 115 jej skargi o stwierdzenie niewaznosci, i wskazuje, ze zgadza sie z analiza przedstawiona
przez Sad w pkt 433 zaskarzonego wyroku.
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W replice wnoszaca odwotanie potwierdza z jednej strony, ze w pkt 115 skargi o stwierdzenie
niewazno$ci przedstawila szczegétowo powody, dla ktérych metody dotyczace klasyfikacji
mieszanin przewidziane w rozporzadzeniu REACH i rozporzadzeniu nr 1272/2008 nie maja
zastosowania w kontekscie rozporzadzenia nr 1107/2009. Z drugiej strony wyjasnia ona, ze
rozporzadzenie nr 1107/2009 opiera sie na zasadzie zakazu wprowadzania do obrotu $rodka
ochrony roélin, chyba ze uprzednio wykazano jego nieszkodliwo$¢, podczas gdy rozporzadzenie
REACH opiera sie na odwrotnej zasadzie, opartej na swobodnym przeplywie produktéw
chemicznych, chyba ze zostanie wykazana ich szkodliwos¢ i przyjeta zostanie decyzja o zakazie
a posteriori. Dodaje ona, ze podstawy zakazu przewidziane w rozporzadzeniu REACH pozostaja
ograniczone i nie obejmuja wszystkich szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi lub zwierzat ani
niedopuszczalnych skutkéw dla srodowiska w rozumieniu art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009.

W duplice Komisja zauwaza, ze zaden z czterech argumentéw przedstawionych przez skarzaca
w pkt 115 jej skargi o stwierdzenie niewaznosci nie dotyczyt zastosowania do srodkéw ochrony
roélin metod klasyfikacji mieszanin przewidzianych w rozporzadzeniu REACH i rozporzadzeniu
nr 1272/2008. Dodaje ona, ze argumentacja wnoszacej odwolanie nie podwaza mozliwosci
skorzystania przez EFSA z metody oceny wynikajacej z tych rozporzadzen przy ocenie substancji
czynne;j.

Ocena Trybunatu

W  piatym zarzucie odwotania, ktéry dotyczy oceny dlugookresowej toksycznosci
reprezentatywnego zastosowania srodka ochrony roslin zawierajacego cypermetryne, wnoszaca
odwolanie podnosi, ze dokonujac wykladni art. 4 ust. 3 i 5 rozporzadzenia nr 1107/2009, Sad
dopuscit sie szeregu naruszen prawa. Twierdzi ona z jednej strony, ze Sad blednie orzekl, iz
kryteria okreslone w pkt 3 zalacznika II do tego rozporzadzenia majg zastosowanie wylacznie do
substancji czynnej, podczas gdy dotycza one réwniez reprezentatywnego zastosowania $rodka
ochrony roslin zawierajacego te substancje, obarczajac tym samym pkt 418-426 zaskarzonego
wyroku sprzecznoscia uzasadnienia i bledna wykladnia art. 4 ust. 5 tego rozporzadzenia.
Z drugiej strony zarzuca ona Sadowi, ze nie zweryfikowal on stanowiska Komisji przedstawionego
w spornej decyzji, zgodnie z ktédrym brak zgloszenia obaw przez panstwo cztonkowskie petniace
role sprawozdawcy, EFSA lub opinie publiczna wystarcza, aby wykluczyé¢ dlugookresowa
toksyczno$¢ $rodka ochrony roélin zawierajacego wspomniana substancje czynna, i Ze tym
samym odwrdcit ciezar dowodu.

W pierwszej kolejnosci, co sie tyczy naruszen prawa, na ktére powoluje sie wnoszaca odwolanie
w odniesieniu do pkt 418—426 zaskarzonego wyroku, nalezy na wstepie zauwazy¢, ze Sad orzekl
w pkt 418-420 zaskarzonego wyroku, iz kryteria okre$lone w pkt 2 i 3 zalacznika II do
rozporzadzenia nr 1107/2009, do ktérych odsyla art. 4 ust. 1 tego rozporzadzenia, maja
zastosowanie nie do udzielenia zezwolenia na $rodek ochrony roslin, lecz do zatwierdzenia
substancji czynnej. Sad uznal ponadto, ze art. 4 ust. 5 wspomnianego rozporzadzenia nie
skutkuje rozszerzeniem na $rodki ochrony roélin wymogéw okreslonych w art. 4 ust. 1-3,
poniewaz prawodawca Unii wyraznie rozréznit z jednej strony zatwierdzenie substancji czynnych
na poziomie Unii, a z drugiej strony zezwolenie na produkty zawierajace te substancje do
zastosowan jako pestycydy, za ktdre to zezwolenie odpowiedzialne sa panstwa cztonkowskie.

Prawda jest, jak stusznie zauwazyt Sad, w szczegélnosci w pkt 419 i 423 zaskarzonego wyroku, ze
przyjmujac rozporzadzenie nr 1107/2009, prawodawca Unii zamierzal odrézni¢ procedure
zatwierdzania substancji czynnych, uregulowana w rozdziale II tego rozporzadzenia, od
procedury udzielania zezwoleni na $rodki ochrony ro$lin, uregulowanej w jego rozdziale III.
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Nalezy réwniez zauwazy¢, ze art. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009, zgodnie z jego tytulem,
ustanawia kryteria zatwierdzania substancji czynnych.

Jednakze, po pierwsze, art. 4 ust. 1 odsyla w celu zatwierdzenia danej substancji czynnej do
warunkow, jakie musza spelnia¢ $rodki ochrony roslin zawierajace taka substancje czynna,
okres$lonych w art. 4 ust. 21i 3.

Po drugie, zgodnie z art. 4 ust. 5 rozporzadzenia nr 1107/2009 ,[d]o celéw zatwierdzenia
substancji czynnej warunki w ust. 1, 2 i 3 uznaje sie za spetnione, w przypadku gdy ustalono to
w odniesieniu do jednego lub wiecej reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka
ochrony roélin zawierajacego substancje czynna”.

Domniemanie ustanowione w art. 4 ust. 5 zaklada tym samym, ze wykazano, iz przynajmniej jedno
reprezentatywne zastosowanie $rodka ochrony roslin zawierajacego dana substancje czynna
spelnia kryteria okres$lone w art. 4 ust. 1-3 wspomnianego rozporzadzenia.

Wynika z tego, ze zgodnie z rozréznieniem dokonanym w rozporzadzeniu nr 1107/2009 miedzy
procedura zatwierdzenia substancji czynnej a procedura udzielenia zezwolenia na $rodek
ochrony roslin zawierajacy taka substancje czynna dowéd wymagany w art. 4 ust. 5 tego
rozporzadzenia nalezy przedstawi¢ albo w ramach wniosku o udzielenie zezwolenia na $rodek
ochrony roélin, przy czym panstwo cztonkowskie, do ktérego zwrdcono sie z wnioskiem, powinno
sprawdzi¢, czy spelnione sa wymogi ustanowione w art. 29 ust. 1 tego rozporzadzenia, ktére
odsylaja do wymogéw art. 4 ust. 2 i 3 tego rozporzadzenia, albo w ramach procedury
zatwierdzenia lub odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej prowadzonej przed Komisja.
Artykut 14 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 potwierdza zreszta wyraznie, ze przy odnowieniu
zatwierdzenia substancji czynnej uznaje sie, ze kryteria przewidziane w art. 4 sa spetnione, jezeli
ustalono to w odniesieniu do jednego lub wiecej reprezentatywnych zastosowan co najmniej
jednego srodka ochrony rosélin zawierajacego dana substancje czynna.

W zwigzku z tym, jak zauwazyla zasadniczo rzeczniczka generalna w pkt 156 opinii, zatwierdzenie
lub odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej wymaga, zeby Komisja zbadala jedno lub wiecej
reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony roslin zawierajacego te
substancje czynna w $wietle kryteriéw oceny okreslonych w art. 4 ust. 1-3 rozporzadzenia
nr 1107/2009.

Wiynika z tego, ze Sad naruszyl prawo, orzekajac w pkt 418 zaskarzonego wyroku, iz art. 4 ust. 5
tego rozporzadzenia nie mial na celu rozszerzenia na $rodki ochrony roslin, w jednym lub wiecej
reprezentatywnych zastosowan, wymogoéw okreslonych w art. 4 ust. 1-3 tego rozporzadzenia.

Jednakze, jak przypomniano juz w pkt 201 niniejszego wyroku, jezeli w uzasadnieniu wyroku Sadu
dopuszczono si¢ naruszenia prawa Unii, lecz sentencja wydaje si¢ zasadna w $wietle innych
wzgleddw prawnych, takie naruszenie nie moze skutkowaé uchyleniem tego wyroku,
a uzasadnienie to nalezy zastapic¢ innym.

Otéz w niniejszej sprawie Sad stusznie orzekl zasadniczo w pkt 421 zaskarzonego wyroku, ze

Komisja nie moze zatwierdzi¢ ani odnowi¢ zatwierdzenia substancji czynnej, jezeli jedyny badany
srodek ochrony rosélin zawierajacy te substancje wykazuje dlugookresowa toksycznos¢.
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Z jednej strony z art. 4 ust. 5 i art. 14 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 wynika bowiem, ze
w ramach zatwierdzenia lub odnowienia zatwierdzenia danej substancji czynnej do Komisji
nalezy upewnienie sie, ze wykazano, iz co najmniej jedno reprezentatywne zastosowanie $rodka
ochrony roslin zawierajacego te substancje czynna rzeczywiscie spelnia wymogi art. 4 ust. 1-3
rozporzadzenia nr 1107/2009.

Z drugiej strony nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 4 ust. 3 lit. b) oraz art. 29 ust. 1 lit. e) i art. 29
ust. 2 tego rozporzadzenia zezwolenie na $rodek ochrony roslin mozna wydac¢ tylko wtedy, gdy
wnioskodawca wykaze, w szczegélnosci na podstawie testéw, analiz i badan dotyczacych
produktu, ze w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej s$rodek ten nie ma
natychmiastowego lub opéznionego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi. Warunku tego nie
mozna uzna¢ za spelniony, jezeli §rodek ochrony roslin wykazuje pewien rodzaj wlasciwosci
rakotwoérczych lub toksycznosci diugookresowej (zob. podobnie wyrok z dnia 1 pazdziernika
2019 r., Blaise i in., C-616/17, EU:C:2019:800, pkt 114—116).

W drugiej kolejno$ci wnoszaca odwolanie zarzuca Sadowi, ze w pkt 427-433 zaskarzonego
wyroku blednie orzekl, iz Komisja mogla stusznie uznaé w spornej decyzji, ze $§rodek ochrony
roslin zawierajacy cypermetryne, w jednym z jego reprezentatywnych zastosowan, nie wykazywat
zadnego rodzaju wlasciwosci rakotwércezych lub toksycznosci dlugookresowej.

W tym wzgledzie z uzasadnienia zaskarzonego wyroku wynika, ze Sad uznal przede wszystkim
w pkt 428 zaskarzonego wyroku, zZe o ile ,ani wnioski EFSA z 2018 r., ani projekt sprawozdania
z oceny w sprawie odnowienia przygotowany przez panstwo czlonkowskie pelniace role
sprawozdawcy nie zawieraja wyraznego odniesienia do toksycznosci dlugookresowej, o tyle nic
nie wskazuje na to, by produkt w jednym lub wiecej reprezentatywnych zastosowan wykazywat
problematyczne aspekty”. Sad uznal nastepnie w pkt 429 tego wyroku, ze poniewaz Srodek ten
byl juz dozwolony na rynku w nastepstwie krajowych procedur udzielania zezwolen, w trakcie
ktorych panstwa czlonkowskie ,sita rzeczy” sprawdzily brak toksycznosci dlugookresowej, brak
zgloszenia potencjalnego problemu zwalnial Komisje z obowiazku ,przeprowadzenia wlasnej
dodatkowej oceny”. Wreszcie w pkt 431 i 432 zaskarzonego wyroku Sad oddalil argument
wnoszacej odwolanie dotyczacy braku oceny dlugookresowej toksycznosci cypermetryny,
opierajac sie na uwagach Komisji, zgodnie z ktérymi dokumenty oceny panstwa czlonkowskiego
pelnigcego role sprawozdawcy obejmuja tom 4, o charakterze poufnym, zawierajacy informacje,
na podstawie ktérych oceniono ,posta¢ uzytkowa”, i orzekl, ze argument ten nie pozwala na
wzbudzenie ,wiarygodnych watpliwo$ci” co do zgodnosci z prawem spornej decyzji.

Po pierwsze, nalezy zauwazy¢, ze oceny Sadu zawarte w pkt 428 i 429 zaskarzonego wyroku
opieraja si¢ na domniemaniu, ze toksyczno$¢ dtugookresowa zostata oceniona.

Tymczasem przede wszystkim, jak wynika z orzecznictwa Trybunalu, w celu zapewnienia
poszanowania zasady ostrozno$ci nie mozna domniemywaé nieszkodliwo$ci $rodka ochrony
roslin (wyrok z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in., C-616/17, EU:C:2019:800, pkt 80).

Nastepnie Sad nie mégl bez obarczenia swojego wyroku naruszeniem prawa uzna¢, ze z braku
przeprowadzenia przez panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy i EFSA badania
dlugookresowej toksycznosci srodka ochrony roélin w jednym lub wiecej jego reprezentatywnych
zastosowan Komisja mogla wywies¢ wniosek, iz nie przedstawia on zadnego elementu
problematycznego.
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Przeciwnie, Sad powinien byl upewni¢ sie, ze w ramach procedury odnowienia zatwierdzenia
cypermetryny Komisja sprawdzita, zgodnie z obowigzkami ciazacymi na niej na mocy art. 4 ust. 5
i art. 14 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009, ze rzeczywiscie ,ustalono”, iz co najmniej jedno
z reprezentatywnych zastosowan $rodka ochrony roslin zawierajacego te substancje czynna nie
wykazuje toksycznosci dlugookresowe;j.

Prawda jest, ze zgodnie z art. 13 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia wykonawczego nr 844/2012
Komisja moze uzna¢, ze wnioski EFSA nie s konieczne. Jednakze nawet przy zalozeniu, ze moze
ona zrezygnowac z oceny EFSA dotyczacej toksycznosci dlugookresowej srodka ochrony roslin
zawierajacego dana substancje czynna, w niniejszej sprawie bezsporne jest, ze Komisja nie
poinformowata EFSA, iz wnioski nie sa konieczne.

Wreszcie okoliczno$¢ wspomniana w pkt 429 zaskarzonego wyroku, ze srodki ochrony roélin sa
juz na rynku, nie ma wplywu na obowigzek cigzacy na Komisji na podstawie art. 4 ust. 5
rozporzadzenia nr 1107/2009. Jak stusznie podnosi wnoszaca odwotanie, argument oparty na
wprowadzeniu do obrotu $rodka ochrony roélin sprowadzalby sie do umozliwienia Komisji
domniemania, Ze reprezentatywne zastosowanie spelnia kryteria okreslone w art. 4 ust. 1-3
rozporzadzenia nr 1107/2009, poniewaz zadne panstwo czlonkowskie nie wyrazilo obaw
w trakcie procedury udzielenia zezwolenia na $rodek ochrony roélin, ktérego skiad jest
identyczny ze skladem reprezentatywnego zastosowania. Takie domniemanie skutkowaloby
w ramach odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej uznaniem tej substancji za spetniajaca
réwniez wspomniane kryteria na podstawie art. 4 ust. 5 tego rozporzadzenia. Tymczasem, biorac
pod uwage w szczeg6lnosci czas trwania procedur odnowienia zatwierdzenia substancji czynnych,
zezwolenia te mogly zosta¢ wydane wiele, nawet kilkadziesiat lat wcze$niej, na podstawie wiedzy
naukowej lub technicznej, ktéra mogta stac sie przestarzata.

Po drugie, co sie tyczy oceny zawartej w pkt 431 zaskarzonego wyroku, jak slusznie twierdzi
wnoszaca odwolanie, z zadnej pozycji akt sprawy nie wynika, ze Sad, dbajac o zachowanie
poufnego charakteru tomu 4 dokumentacji oceny przygotowanej przez panstwo czlonkowskie
pelniace role sprawozdawcy, zazadal do niego dostepu w celu zweryfikowania z wymagana
rzetelnoscig prawdziwosci twierdzen Komisji, zgodnie z ktérymi dlugookresowa toksyczno$¢ co
najmniej jednego reprezentatywnego zastosowania byla przedmiotem oceny. Ograniczajac sie do
powtdrzenia tych twierdzen i zarzucajac wnoszacej odwolanie, ze nie doprowadzila do
wzbudzenia ,wiarygodnych watpliwoséci” co do zgodnosci z prawem spornej decyzji, mimo ze
z definicji nie mogla ona uzyska¢ dostepu do tej poufnej czesci dokumentacji oceny panstwa
czlonkowskiego pelniacego role sprawozdawcy, Sad réwniez obarczyl swoja ocene naruszeniem
prawa.

Po trzecie, prawda jest, jak zauwazyla rzeczniczka generalna w pkt 180 opinii, ze Sad slusznie
orzekl w pkt 433 zaskarzonego wyroku, iz metody klasyfikacji stosowane na podstawie
rozporzadzenia REACH i rozporzadzenia nr 1272/2008 moga zosta¢ uwzglednione w ramach
rozporzadzenia nr 1107/2009. Jednakze uzasadnienie Sadu oparte na tym, ze Kkarty
charakterystyki zostaly sporzadzone na podstawie tych dwdéch pierwszych rozporzadzen dla
kazdego ze skladnikdéw reprezentatywnego zastosowania Srodka ochrony roélin zawierajacego
dang substancje czynng, nie odpowiada na argument wnoszacej odwolanie, przedstawiony
zaré6wno w pierwszej instancji, jak i w odwotaniu, zgodnie z ktérym oddzielna ocena kazdego ze
skladnikéw nie pozwala na ocene ogélnej toksycznosci wynikajacej z ich interakgcji.
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Skoro bowiem $rodek ochrony rodlin musi spelnia¢ wszystkie wymogi przewidziane w art. 29
ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009, jak zreszta stusznie orzekl Sad w pkt 422 zaskarzonego
wyroku, obowiagzek ten oznacza, Ze uwzglednia sie¢ znany wplyw kumulacji w organizmie
i dzialania synergicznego skladnikéw s$rodkéw ochrony rodlin w celu zapewnienia zgodnosci
z kryteriami przewidzianymi w art. 4 ust. 3 tego rozporzadzenia. Wynika z tego, ze — jak podnosi
wnoszaca odwolanie — nalezy wzig¢ pod uwage skutki wynikajace z interakcji miedzy dana
substancja czynna a innymi skladnikami produktu (zob. podobnie wyrok z dnia 1 pazdziernika
2019 r., Blaise i in., C-616/17, EU:C:2019:800, pkt 68).

Ponadto z orzecznictwa Trybunalu wynika, ze ocena toksycznosci dlugookresowej wymaga
przeprowadzenia szczegélnych badan, ktére pozwalaja wykluczy¢ ryzyko takiej toksycznosci,
poniewaz ,skréconych testdow” nie mozna uzna¢ za wystarczajace w tym wzgledzie (zob.
podobnie wyrok z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in., C-616/17, EU:C:2019:800, pkt 113, 114,
116).

W tych okoliczno$ciach, biorac pod uwage przedstawione przez wnoszaca odwolanie watpliwosci
co do znaczenia oceny opartej wylacznie na kartach charakterystyki i na wyzej wymienionych
metodach klasyfikacji, ze wzgledu na niewystarczajaca wiarygodnos$¢ tych narzedzi dla oceny
ogoblnej toksycznosci wynikajacej z interakcji sktadnikéw reprezentatywnego zastosowania $rodka
ochrony roslin zawierajacego dana substancje czynng, Sad nie mégl bez obarczenia swojej oceny
naruszeniem prawa uznaé, ze wnoszaca odwolanie nie wzbudzita powaznych watpliwosci co do
zgodnosci z prawem spornej decyzji.

Z powyzszego wynika, ze nalezy uwzgledni¢ piaty zarzut odwolania.
W $wietle catosci powyzszych rozwazan nalezy uwzglednic¢:

— czeSci pierwsza i trzecia zarzutu pierwszego w zakresie, w jakim Sad naruszyl obowiazek
uzasadnienia, przeinaczyl dowody i naruszyl prawo w swojej ocenie obszaru bedacego
przedmiotem najwiekszych obaw dotyczacego braku informacji na temat reprezentatywnosci
wykorzystanych partii oraz wysokiego ryzyka dla stawonogéw niebedacych przedmiotem
zwalczania;

— cze$¢ pierwsza zarzutu czwartego w zakresie, w jakim Sad naruszyl prawo, uznajac, ze drugie
zadanie udzielenia informacji potwierdzajacych na temat toksyczno$ci izomeréw nie stanowito
naduzycia; oraz

— zarzut piaty w zakresie, w jakim Sad btednie uznal, iz wnoszaca odwotanie nie doprowadzita do
wzbudzenia ,wiarygodnych watpliwosci” co do zgodnosci z prawem spornej decyzji ze wzgledu
na brak oceny dlugookresowej toksycznosci reprezentatywnego zastosowania przedlozonej
przez wnioskodawce ubiegajacego si¢ o odnowienie zatwierdzenia cypermetryny.

W konsekwencji nalezy w czesci uchyli¢ zaskarzony wyrok i oddali¢ odwotanie w pozostalym
zakresie.
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W przedmiocie skargi przed Sadem

Zgodnie z art. 61 akapit pierwszy zdanie drugie statutu Trybunalu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej w przypadku uchylenia orzeczenia Sadu Trybunal moze wydac ostateczne orzeczenie
w sprawie, jesli stan postepowania na to pozwala.

Taka sytuacja ma miejsce w niniejszym przypadku, poniewaz jedyny zarzuty skargi zmierzajacy do
stwierdzenia niewazno$ci spornej decyzji byl przedmiotem kontradyktoryjnej debaty przed
Sadem, a jego badanie nie wymaga zarzadzenia Zadnego dodatkowego srodka organizacji
postepowania lub §rodka dowodowego (zob. podobnie wyrok z dnia 8 wrze$nia 2020 r., Komisja
i Rada/Carreras Sequeros i in., C-119/19 P i C-126/19 P, EU:C:2020:676, pkt 130).

W przedmiocie zastrzezenia pierwszego czesci drugiej jedynego zarzutu skargi, dotyczgcego
braku informacji na temat reprezentatywnosci partii uzytych pestycydow

W ramach zastrzezenia pierwszego, przedstawionego na poparcie czesci drugiej jedynego zarzutu
skargi, wnoszaca odwolanie podnosi, ze Komisja w spornej decyzji umniejszyta znaczenie obszaru
bedacego przedmiotem najwiekszych obaw wskazanego we wnioskach EFSA z 2018 r.,
dotyczacego braku informacji dotyczacych skladu partii pestycydow wykorzystanych
w badaniach ekotoksykologicznych, co nie pozwolilo temu organowi na sprawdzenie, czy partie
te rzeczywiScie odpowiadaja reprezentatywnym zastosowaniu $rodka ochrony roélin
zawierajacego cypermetryne.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze w spornej decyzji Komisja uznala, iz z dodatkowego
zapewnienia udzielonego przez panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
w wiadomosci elektronicznej z 2019 r. i pdzniejszej korespondencji z EFSA wynika, ze
z wyjatkiem heksanu nie mozna uzna¢ zadnego zanieczyszczenia za istotne z toksykologicznego
punktu widzenia. Wywiodla ona z tego, ze ,dane dostepne w dokumentacji dotyczacej
odnowienia byly wystarczajace, aby dojs¢ do wniosku, ze nowy material techniczny nie ma
bardziej szkodliwych skutkéw niz te, ktére zbadano w ramach pierwszego zatwierdzenia”, i ze
nalezy zareagowac na obszar bedacy przedmiotem najwiekszych obaw, wskazany we wnioskach
EFSA, podnoszac minimalny poziom czystosci cypermetryny do 920 g/kg i ustalajac maksymalna
zawarto$¢ heksanu na 5 g/kg.

Jednakze, jak wskazano w pkt 116 niniejszego wyroku, ze spornej decyzji wynika, po pierwsze, ze
partie wykorzystywane przez wnioskodawcéw ubiegajacych sie o odnowienie zatwierdzenia
cypermetryny roznily sie od partii wykorzystanych podczas pierwotnego zatwierdzenia,
poniewaz wykazywaly one obecno$¢ nowych zanieczyszczen innych niz heksan. Tymczasem, jak
wynika z wnioskéw EFSA z 2018 r. i wbrew temu, co wskazano w spornej decyzji, organ ten nie
»potwierdzil”, Zze zanieczyszczenia te sa pozbawione znaczenia. Przeciwnie, wskazal on, ze
»dostarczono analizy ilo§ciowego stosunku struktura-dziatanie [R(Q)SA] w odniesieniu do innych
zanieczyszczen, ale nie sa one wystarczajace, aby wykluczy¢ co najmniej jeden potencjal
genotoksyczny (brak danych)”, w zwigzku z czym ,ocena znaczenia toksykologicznego tych
zanieczyszczenn nie molgla] zosta¢ przeprowadzona”, w szczegdlnosci w odniesieniu do
toksycznosci dla ssakéw i srodowiska.

Po drugie, co si¢ tyczy argumentu Komisji, zgodnie z ktérym informacje potwierdzajace, zZe zadne

zanieczyszczenia inne niz heksan nie s3 istotne z punktu widzenia toksykologicznego, zostaly
uzyskane w wyniku korespondencji z EFSA, ktérej wymiana nastapila po przyjeciu wnioskéw
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przez EFSA, wystarczy stwierdzi¢, Ze sporna decyzja nie wspomina o istnieniu korespondencji
tego rodzaju ani tym bardziej o formie tej korespondencji. W szczegdlnosci nalezy zauwazy¢, ze
samo o$wiadczenie EFSA z 2019 r. w tym przedmiocie si¢ nie wypowiada.

Po trzecie, co sie tyczy argumentu Komisji, zgodnie z ktéorym wymiana informacji z panstwem
czlonkowskim pelniacym role sprawozdawcy dostarczyla dodatkowych zapewnien w tym
przedmiocie, sporna decyzja wskazuje, ze w wiadomosci elektronicznej z 2019 r. panstwo to
przyznalo, iz brakuje danych dotyczacych zanieczyszczenn zawartych w partiach pestycydow
wykorzystanych przez wnioskodawcéw ubiegajacych sie o odnowienie zatwierdzenia
cypermetryny, jak wskazano we wnioskach EFSA z 2018 r. Ani ta wiadomo$¢ elektroniczna, ani
sporna decyzja nie precyzuja, ze ocena naukowa tych zanieczyszczen, innych niz heksan, zostata
przeprowadzona przez panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy, ktdére ograniczylo sie
do wskazania, ze ,w $wietle ogdlnej oceny zanieczyszczen uwaza, ze brak danych moze zosta¢
usuniety albo na poziomie strefowym/krajowym, albo przy okazji kolejnego odnowienia”, uznajac
w ten sposéb wyraznie brak danych.

Z jednej strony, biorac pod uwage brak danych stwierdzony przez EFSA i uznany przez panstwo
czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy w wiadomosci elektronicznej z 2019 r., odniesienie
w niej do ,,0g6lnej oceny zanieczyszczen” nie pozwala ustali¢, czy panstwo czlonkowskie petniace
role sprawozdawcy rzeczywiscie wypowiedzialo sie w przedmiocie znaczenia toksykologicznego
nowych zanieczyszczen innych niz heksan ani czy ocena, o ktérej mowa w tej wiadomosci
elektronicznej, obejmowala te nowe zanieczyszczenia.

Z drugiej strony, jak wyjasniono zasadniczo w pkt 178 niniejszego wyroku, Komisja nie moze
w ramach odnowienia zatwierdzenia danej substancji czynnej zwolni¢ si¢ z obowiazku
sprawdzenia, czy co najmniej jedno reprezentatywne zastosowanie $rodka ochrony roslin
zawierajacego te substancje czynna spetnia kryteria okre§lone w art. 4 ust. 1-3 rozporzadzenia
nr 1107/2009, przenoszac te odpowiedzialno$¢ na panstwa czltonkowskie w ramach procedury
udzielenia zezwolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace te substancje czynna lub odraczajac
te weryfikacje do ewentualnej przyszlej procedury odnowienia zatwierdzenia tej substancji
czynnej.

Po czwarte, jak slusznie podnosi wnoszaca odwolanie, sporna decyzja nie zawiera zadnego
wyjasnienia co do sposobu, w jaki zwigkszenie minimalnego poziomu czystos$ci cypermetryny do
920 g/kg i ustalenie maksymalnej zawarto$ci heksanu na poziomie 5 g/kg sa w stanie
odpowiedzie¢ na obawe wyrazona przez EFSA co do braku danych dotyczacych zanieczyszczen
innych niz heksan, wynoszacych 75 g/kg, ktérych potencjalu genotoksycznego nie dalo sie
wykluczy¢.

W $wietle powyzszych rozwazan i zgodnie z orzecznictwem przypomnianym w pkt 97 niniejszego
wyroku nalezy stwierdzi¢, ze odrzucajac argumentacje wnoszacej odwolanie oparta na braku
informacji o reprezentatywnosci partii zastosowanych pestycydéw, Komisja naruszyta cigzacy na
niej obowiazek starannego, bezstronnego i przejrzystego zbadania wszystkich istotnych
okoliczno$ci sprawy, a takze cigzacy na niej obowiazek uzasadnienia w wystarczajacy sposéb
spornej decyzji.

Nalezy zatem stwierdzi¢ niewaznos¢ spornej decyzji, poniewaz Komisja nie mogla w niej doj$¢ do

wniosku, ze wykazano reprezentatywnos$¢ partii pestycyddw wykorzystywanych do oceny
cypermetryny.
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W przedmiocie zastrzezenia trzeciego czesci drugiej jedynego zarzutu skargi, dotyczgcego
nierealistycznego charakteru srodkow ograniczajgcych ryzyko w odniesieniu do stawonogow
niebedagcych przedmiotem zwalczania na obszarach znajdujacych sie na obszarach poza
polami

Co sie tyczy zastrzezenia trzeciego, dotyczacego nierealistycznego charakteru $rodkéw
ograniczajacych ryzyko przyjetych przez Komisje w odniesieniu do stawonogéw niebedacych
przedmiotem zwalczania na obszarach znajdujacych si¢ poza polami, nalezy przypomnie¢, ze —
jak orzeczono w pkt 178 niniejszego wyroku — do tej instytucji nalezy wykazanie, iz w przypadku
gdy ,bezpieczne” stosowanie $rodka ochrony roslin zawierajagcego dana substancje czynna
zostanie zidentyfikowane jako umozliwiajace osiagniecie zamierzonego poziomu ograniczenia
ryzyka, stosowanie to spelnia kryteria okreslone w art. 4 ust. 1-3 rozporzadzenia nr 1107/2009
skutecznie, a nie w spos6b czysto teoretyczny.

Tymczasem o ile ze spornej decyzji wynika, Ze Komisja stwierdzila, iz takie ,bezpieczne”
wykorzystanie zostalo zidentyfikowane w ramach Statego Komitetu, o tyle ani z tej decyzji, ani
z akt sprawy nie wynika, ze Komisja przedstawila dowdéd na to, iz istnieje ,bezpieczne”
wykorzystanie pozwalajace zapewni¢ w sposob skuteczny i realistyczny redukcje znoszenia
przekraczajaca 95 %, tak aby spelni¢ kryteria okreslone w art. 4 ust. 1-3 rozporzadzenia
nr 1107/2009.

Ponadto okolicznos$¢, ze Komisja przyjeta jako $rodek ograniczajacy ryzyko w odniesieniu do
stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania zmniejszenie ich narazenia na obszarach
poza polami do poziomoéw nieprzekraczajacych 5,8 mg/ha na obrzezu pola, co odpowiada
»niskiemu ryzyku” w rozumieniu o$wiadczenia EFSA z 2019 r., nie moze wystarczy¢ do
wykazania, ze wykazano ,bezpieczne stosowanie” $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
cypermetryne, rozumiane jako rzeczywiste i realistyczne stosowanie.

W tym wzgledzie, jak stusznie podniosta wnoszaca odwolanie, z o§wiadczenia EFSA z 2019 r.
wynika, ze takie zmniejszenie narazenia stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania
mogloby zostac¢ osiggniete ,teoretycznie” za pomoca metod redukcji znoszenia przy opryskiwaniu
i ustanowienia stref buforowych o szerokosci rézniacej sie w zaleznosci od rodzaju upraw,
w ktoérych opryskiwanie na obrzezach obszaréw nieuprawianych byloby zakazane. We
wspomnianym o$wiadczeniu z 2019 r. usci$lono w szczegdlnosci, ze w przypadku upraw
zimowych i wiosennych zbéz i rzepaku strefa buforowa o szerokosci 150 metréw pozwala na
redukcje znoszenia o 99,3 %, co odpowiada minimalnej redukcji niezbednej do osiagniecia
ogoélnie dopuszczalnego poziomu ryzyka. Natomiast w odniesieniu do upraw ziemniakéw w tym
samym o$wiadczeniu wyjasniono z jednej strony, ze strefa buforowa wynoszaca 250 metréw,
ktéra odpowiada redukcji znoszenia o 99,6 %, nie zostata uznana za wystarczajaca do osiggniecia
takiego poziomu ryzyka, a z drugiej strony, Ze na podstawie obecnie dostepnych danych
dotyczacych cypermetryny nie mozna uzyskac zadnego ogélnie dopuszczalnego poziomu ryzyka,
nawet przy redukcji znoszenia 0 99,6 %.

Ponadto, jak wskazano juz w pkt 180 niniejszego wyroku, w oswiadczeniu EFSA z 2019 r.
podkreslono, ze skuteczne wdrozenie $rodka majacego na celu redukcje znoszenia powyzej 95 %
stanowi w praktyce powazne wyzwanie (,,challenging in practice”), w szczegélnosci ze wzgledu na
dzialanie wiatru i nieréwna rzezbe terenu dziatek rolnych.
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W zwiazku z tym, biorac pod uwage te elementy i watpliwosci wyrazone w o$wiadczeniu EFSA
z 2019 r. co do rzeczywistej mozliwosci osiggniecia ogélnie dopuszczalnego poziomu ryzyka za
pomoca $rodkéw, ktére ostatecznie wymagaja redukcji znoszenia powyzej 99 %, sam fakt, ze
Komisja przyjela $rodek ograniczajacy ryzyko w odniesieniu do stawonogéw niebedacych
przedmiotem zwalczania zbadany w tym o$wiadczeniu z 2019 r., nie moze wystarczy¢ do
wykazania, ze wywiazala si¢ ona z ciazacego na niej obowiazku upewnienia si¢ co do
realistycznego charakteru tego $rodka, ani tym bardziej, ze wykazala istnienie ,bezpiecznego”
zastosowania w odniesieniu do co najmniej jednego reprezentatywnego zastosowania $rodka
ochrony roélin zawierajacego cypermetryne.

Poniewaz sporna decyzja nie opiera si¢ na zadnym zrédle o charakterze naukowym innym niz
o$wiadczenie EFSA z 2019 r. w celu uzasadnienia $rodka ograniczajacego ryzyko przyjetego
w odniesieniu do stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania na obszarach poza polami,
nalezy uwzgledni¢ argumentacje wnoszacej odwolanie i w zwigzku z tym stwierdzi¢ niewaznos¢
tej decyzji w zakresie, w jakim uzasadnia ona odnowienie zatwierdzenia cypermetryny na
podstawie $rodka ograniczajacego ryzyko dla stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania
na obszarach poza polami, ktérego realistyczny charakter nie zostal wykazany.

W przedmiocie zastrzezenia czwartego czesci drugiej jedynego zarzutu skargi, dotyczgcego
tego, ze drugie Zgdanie udzielenia informacji potwierdzajgcych na temat toksyczmosci
izomerow stanowito naduzycie

Jesli chodzi o zastrzezenie czwarte, dotyczace tego, ze drugie zadanie udzielenia informacji
potwierdzajacych na temat toksycznos$ci izomeréw stanowi naduzycie, to jak stwierdzono
w pkt 232 niniejszego wyroku, cypermetryna jest mieszaning o$miu izomeréw. Dokumentacja
zlozona przez wnioskodawcéw ubiegajacych si¢ o odnowienie zatwierdzenia tej substancji
czynnej powinna zatem zawiera¢ informacje przewidziane w pkt 1.9 akapit czwarty
czesci A zalacznika do rozporzadzenia nr 283/2013.

Jak orzeczono w pkt 232-237 niniejszego wyroku, wymoég ten oznacza, zZe wnioskodawcy ci
wskazuja w swojej dokumentacji, w celu odnowienia zatwierdzenia cypermetryny, wzgledna
aktywnos$¢ biologiczna kazdego z izomeréw, zaréwno pod wzgledem skutecznosci, jak
i toksycznosci tej substancji czynnej. Komisja nie mogla zatem, nie naruszajac przy tym art. 6
lit. f) rozporzadzenia nr 1107/2009, uzna¢, jak uczynita to w spornej decyzji, ze w braku takich
informacji, jak zaobserwowano we wnioskach EFSA z 2018 r., po odnowieniu zatwierdzenia tej
substancji czynnej nadal bylo mozliwe skierowanie do wnioskodawcéw zadania udzielenia
»dodatkowych informacji potwierdzajacych” w rozumieniu tego art. 6 lit. f).

Wiynika z tego, ze nalezy stwierdzi¢ niewazno$¢ spornej decyzji w zakresie, w jakim stwierdzono
w niej, ze drugie zadanie udzielenia dodatkowych informacji potwierdzajacych, ktére Komisja
skierowata do wnioskodawcéw ubiegajacych sie o odnowienie zatwierdzenia cypermetryny, nie
stanowi naduzycia.

W przedmiocie zastrzezenia siodmego czesci drugiej jedynego zarzutu skargi, dotyczgcego
braku badania dtugookresowej toksycznosci reprezentatywnego zastosowania Srodka
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ochrony roslin zawierajgcego cypermetryne przedlozonego przez wnioskodawcow
ubiegajgcych sie o odnowienie zatwierdzenia tej substancji czynnej

Co sie tyczy zastrzezenia siddmego, to jak orzeczono w pkt 296 niniejszego wyroku, do Komisji
nalezy upewnienie sig, zgodnie ze zobowigzaniami cigzacymi na niej na mocy art. 4 ust. 5 i art. 14
ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009, ze ustalono, iz co najmniej jedno z reprezentatywnych
zastosowan $rodka ochrony roslin zawierajagcego dana substancje czynna nie wykazuje
toksycznosci dlugookresowej. W tym wzgledzie, jak przypomniano w pkt 300 i 301 niniejszego
wyroku, w celu spetnienia warunkéw przewidzianych w art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009
nalezy wzia¢ pod uwage nie tylko oddzielne skutki kazdego skladnika srodka ochrony roslin
zawierajacego substancje czynng, lecz réwniez znany wplyw w postaci kumulacji w organizmie
i dziatania synergicznego takich sktadnikéw.

W niniejszej sprawie, jak slusznie podniosta wnoszaca odwotlanie, sporna decyzja ogranicza sie do
wskazania, ze szczegétowy sklad $rodka ochrony roslin bedacego przedmiotem wniosku
o odnowienie zatwierdzenia cypermetryny zostal przedstawiony i oceniony oraz ze karty
charakterystyki zostaly dostarczone réwniez dla kazdego sktadnika.

Jak wynika z pkt 293-303 niniejszego wyroku, elementy te sa niewystarczajace do wykazania, ze
Komisja starannie i bezstronnie upewnita sie, ze przed odnowieniem zatwierdzenia tej substancji
czynnej przeprowadzono ocene znanego wplywu w postaci kumulacji w organizmie i dzialania
synergicznego skladnikéw tego srodka ochrony roélin, pozwalajaca uznaé, ze wykazano
spelnienie kryteriow okres$lonych w art. 4 ust. 1-3 rozporzadzenia nr 1107/2009, zgodnie z art. 4
ust. 5 tego rozporzadzenia.

Sama okoliczno$¢, wspomniana w spornej decyzji, ze ani panstwo czlonkowskie pelniace role
sprawozdawcy, ani EFSA nie ,zglosily zastrzezen co do dlugookresowej toksyczno$ci produktu”,
nie wystarcza do wykazania, ze zostala przeprowadzona odpowiednia ocena, taka jak opisana
w poprzednim punkcie niniejszego wyroku. Ani projekt sprawozdania z oceny, ani wnioski EFSA
z 2018 r. nie zawieraja bowiem wyraznego odniesienia do badania dlugookresowej toksycznosci
cypermetryny lub reprezentatywnego zastosowania $rodka ochrony roslin zawierajacego te
substancje czynna.

Wynika z tego, ze nalezy uwzgledni¢ zastrzezenie siédme, dotyczace braku oceny dlugookresowej
toksycznosci reprezentatywnego zastosowania srodka ochrony roélin zawierajacego cypermetryne
przedlozonej przez wnioskodawce ubiegajacego si¢ o odnowienie zatwierdzenia tej substancji
czynne;j.

Nalezy zatem stwierdzi¢ niewaznos$¢ spornej decyzji w zakresie, w jakim stwierdzono w niej brak
dlugookresowej toksyczno$ci reprezentatywnego zastosowania $rodka ochrony roélin

zawierajacego  cypermetryne przedlozonego przez wnioskodawcéw ubiegajacych  sie
o odnowienie zatwierdzenia tej substancji czynne;j.

W przedmiocie kosztéow

Zgodnie z art. 184 § 2 regulaminu postgpowania jezeli odwotanie jest zasadne i Trybunal wydaje
orzeczenie koniczace postepowanie w sprawie, rozstrzyga on rowniez o kosztach.
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Artykut 138 § 1 tego regulaminu, majacy zastosowanie do postepowania odwolawczego na
podstawie jego art. 184 § 1, stanowi, Ze kosztami zostaje obciazona, na zadanie strony przeciwnej,
strona przegrywajaca sprawe. Artykul 138 § 3 wspomnianego regulaminu, réwniez majacy
zastosowanie do postepowania odwolawczego na podstawie jego art. 184 § 1, przewiduje
ponadto, ze w razie cze$ciowego tylko uwzglednienia zadan kazdej ze stron kazda z nich pokrywa
wlasne koszty. Jednakze jezeli jest to uzasadnione okoliczno$ciami sprawy, Trybunal moze orzec,
ze jedna ze stron pokryje, oprocz wlasnych kosztéw, czes¢ kosztéw poniesionych przez strone
przeciwng.

Poniewaz w niniejszej sprawie Komisja przegrala sprawe w istotnej czesci, nalezy — zgodnie
z zadaniem PAN Europe — obciazy¢ ja jej wlasnymi kosztami oraz trzema czwartymi kosztow
poniesionych przez PAN Europe w zwiazku zaréwno z postepowaniem w pierwszej instancji, jak
i z postepowaniem odwotawczym.

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (czwarta izba) orzeka, co nastepuje:

1) Wyrok Sadu Unii Europejskiej z dnia 21 lutego 2024 r. w sprawie PAN Europe/Komisja
(T-536/22, EU:T:2024:98) zostaje uchylony w zakresie, w jakim oddalil on obie czesci
jedynego zarzutu Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), dotyczace
odpowiednio

— braku informacji na temat reprezentatywnosci partii stosowanych pestycydow,

— nierealistycznego charakteru $rodkéw ograniczajacych ryzyko dla stawonogéow
niebedacych przedmiotem zwalczania na obszarach poza polami,

— naduzycia w postaci drugiego zadania udzielenia informacji potwierdzajacych na
temat toksycznosci izomerdw oraz

— braku badania dlugookresowej toksycznosci reprezentatywnego zastosowania srodka
ochrony roslin zawierajacego cypermetryne przedlozonego przez wnioskodawcow
ubiegajacych si¢ 0 odnowienie zatwierdzenia tej substancji czynne;j.

2) W pozostalym zakresie odwolanie zostaje oddalone.

3) Stwierdza si¢ niewaznos$¢ decyzji Komisji Europejskiej z dnia 23 czerwca 2022 r.
[zarejestrowanej pod numerem Ares (2022)4621502] w zakresie, w jakim

— rozstrzyga ona, Ze reprezentatywnos$¢ partii pestycydow wykorzystanych do oceny
cypermetryny zostala wykazana,

— uzasadnia ona odnowienie zatwierdzenia cypermetryny na podstawie S$rodka
ograniczajacego ryzyko dla stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania na
obszarach poza polami, ktorego realistyczny charakter nie zostal wykazany,

— uznaje ona, ze drugie zadanie udzielenia dodatkowych informacji potwierdzajacych

skierowane przez Komisje do wnioskodawcow ubiegajacych si¢ o odnowienie
zatwierdzenia cypermetryny nie stanowilo naduzycia,
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— stwierdza ona brak dlugookresowej toksycznosci reprezentatywnego zastosowania
srodka ochrony roslin zawierajacego cypermetryne przedstawionego przez
wnioskodawcow ubiegajacych si¢ 0 odnowienie zatwierdzenia tej substancji czynnej.

4) Komisja Europejska pokrywa, poza wlasnymi kosztami, trzy czwarte kosztéw
poniesionych przez Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) zwigzanych
Z postepowaniem w pierwszej instancji i postepowaniem odwotawczym.

5) Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) pokrywa jedna czwarta wlasnych

kosztéw zwigzanych z postepowaniem w pierwszej instancji i postepowaniem
odwolawczym.

Podpisy
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