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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (wielka izba)

z dnia 1 pazdziernika 2019 r.*

Odestanie prejudycjalne — Srodowisko naturalne — Wprowadzanie do obrotu §rodkéw ochrony roslin —
Rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 — Wazno$¢ — Zasada ostroznosci — Definicja pojecia ,substancji
czynnej” — Laczenie substancji czynnych — Rzetelno$¢ procesu oceny — Publiczny dostep do
dokumentacji — Badania toksycznosci dlugookresowej — Pestycydy — Glifosat

W sprawie C-616/17

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez tribunal correctionnel de Foix (sad karny we Foix, Francja)
postanowieniem z dnia 12 pazdziernika 2017 r., ktére wplyneto do Trybunalu w dniu 26 pazdziernika
2017 r., w postepowaniu:

Mathieu Blaise,

Sabrina Dauzet,

Alain Feliu,

Marie Foray,

Sylvestre Ganter,

Dominique Masset,

Ambroise Monsarrat,

Sandrine Muscat,

Jean-Charles Sutra,

Blanche Yon,

Kevin Leo-Pol Fred Perrin,

Germain Yves Dedieu,

Olivier Godard,

Kevin Pao Donovan Schachner,

Laura Dominique Chantal Escande,

* Jezyk postepowania: francuski.
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Nicolas Benoit Rey,
Eric Malek Benromdan,
Olivier Eric Labrunie,
Simon Joseph Jeremie Boucard,
Alexis Ganter,
Pierre André Garcia,
przy udziale
Espace Emeraude,
TRYBUNAL (wielka izba),
w skladzie: K. Lenaerts, prezes, R. Silva de Lapuerta, wiceprezes, J.C. Bonichot, A. Arabadjiev,
A. Prechal i K. Jurimde, prezesi izb, A. Rosas, E. Juhdsz, M. Ilesi¢, ]J. Malenovsky, L. Bay Larsen
(sprawozdawca), P.G. Xuereb, N. Picarra, L.S. Rossi i I. Jarukaitis, sedziowie,
rzecznik generalny: E. Sharpston,
sekretarz: V. Giacobbo-Peyronnel, administrator,
uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 20 listopada 2018 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:
— w imieniu Mathieu Blaise’a i in. przez G. Tumerelle’a, avocat,

— w imieniu rzadu francuskiego przez D. Colasa i S. Horrenbergera oraz przez A.L. Desjonquéres,
dzialajacych w charakterze petnomocnikéw,

— w imieniu rzadu greckiego przez G. Kanellopoulosa oraz przez E. Chroni i M. Tassopoulou,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu finskiego przez H. Leppo, dzialajaca w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu Parlamentu Europejskiego przez A. Tamadsa, D. Warina i I. McDowell, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikow,

— w imieniu Rady Unii Europejskiej przez A.Z. Varfi i M. Moore’a, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez F. Castilla de la Torrego, A. Lewisa i I. Naglisa oraz przez
G. Koleve, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 12 marca 2019 r.,

wydaje nastepujacy
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Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy waznosci rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczacego wprowadzania
do obrotu $rodkéw ochrony roélin i uchylajacego dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U.
2009, L 309, s. 1).

Whniosek ten zostal zlozony w kontekscie postepowania karnego wszczetego przeciwko M. Blaise’owi
i dwudziestu innym oskarzonym w zwiazku z uszkodzeniem lub czynieniem niezdatna do uzytku
cudzej rzeczy w wyniku wspélnego dzialania.

Ramy prawne

Dyrektywa 2003/4/WE

Artykut 4 ust. 2 dyrektywy 2003/4/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2003 r.
w sprawie publicznego dostepu do informacji dotyczacych $rodowiska i uchylajacej dyrektywe Rady
90/313/EWG (Dz.U. 2003, L 41, s. 26) ma nastepujace brzmienie:

»Panstwa czlonkowskie moga zdecydowa¢ o odmowie udostepnienia informacji o $rodowisku, jesli
ujawnienie takich informacji negatywnie wplynie na:

[...]

d) poufno$¢ informacji handlowych lub przemystowych, jesli jest ona przewidziana prawem krajowym
lub wspélnotowym w celu ochrony prawnie uzasadnionych intereséw [gospodarczych], w tym
interesu publicznego w zakresie zachowania poufnosci danych statystycznych oraz tajemnicy
podatkowej;

[...]

Podstawy do odmowy udostepnienia informacji, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, s3 interpretowane
zawezajaco, przy uwzglednieniu publicznego interesu ujawnienia informacji w konkretnym przypadku.
W kazdym przypadku publiczny interes ujawnienia informacji jest poréwnywany z interesem
dyktujacym odmowe ich udostepnienia. Pafistwa czlonkowskie nie moga na mocy ust. 2 lit. a), d), f),
g) i h) zdecydowa¢ o odmowie udostepnienia informacji, jesli dotycza one emisji do $srodowiska.

[...]".

Rozporzgdzenie nr 1107/2009
W motywie 8 rozporzadzenia nr 1107/2009 wskazano:

»Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
i zwierzat oraz $rodowiska przy jednoczesnym zachowaniu konkurencyjnosci rolnictwa
wspdlnotowego. [...] Nalezy zastosowaé zasade ostroznosci, a niniejsze rozporzadzenie powinno
zapewni¢ wykazywanie przez przemysl, ze substancje [ani] Srodki wytworzone, [ani] wprowadzane do
obrotu nie maja zadnego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi, [ani] zwierzat, ani Zzadnego
niedopuszczalnego wplywu na srodowisko”.
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Artykul 1 tego rozporzadzenia stanowi:

»1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia przepisy dotyczace udzielania zezwolen na wprowadzanie
$rodkéw ochrony roélin do obrotu w postaci handlowej oraz dotyczace wprowadzania ich do obrotu,
stosowania i kontrolowania [w Unii].

2. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia [...] zasady zatwierdzania substancji czynnych [...], ktdre
zawieraja lub z ktérych sktadaja sie srodki ochrony roslin [...].

3. Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
i zwierzat oraz $rodowiska, a takze poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego poprzez
zharmonizowanie zasad dotyczacych wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin, przy
rownoczesnej poprawie produkcji rolne;j.

4. Przepisy niniejszego rozporzadzenia opieraja si¢ na zasadzie ostroznosci w celu zapewnienia, aby
substancje czynne [ani] $§rodki wprowadzane do obrotu nie mialy niekorzystnego wplywu na zdrowie
ludzi [ani] zwierzat, [ani] na $rodowisko. W szczegélnosci nie uniemozliwia si¢ parnstwom
czlonkowskim stosowania zasady ostroznosci, w przypadku gdy nie ma naukowej pewnosci co do
zagrozen dla zdrowia ludzi [ani] zwierzat, [ani] dla $rodowiska ze strony $rodkéw ochrony roslin,
ktore maja uzyskaé zezwolenie na ich terytorium”.

Artykul 2 ust. 2 tego rozporzadzenia ma nastepujace brzmienie:

»Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do substancji, w tym mikroorganizméw, wykazujacych
ogoélne lub specyficzne oddzialywanie na organizmy szkodliwe lub na rosliny, czesci roslin lub na
produkty roslinne; substancje te sa zwane dalej »substancjami czynnymi«”.

Artykul 3 tego rozporzadzenia zawiera szereg definicji do celéw tego rozporzadzenia.
Artykul 4 ust. 1-3 i 5 rozporzadzenia nr 1107/2009 stanowi, co nastepuje:

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

[...]

2. Pozostatosci srodkéw ochrony roélin powstale wskutek stosowania zgodnego z dobra praktyka
ochrony roélin i uwzgledniajacego realistyczne warunki stosowania spetniaja nastepujace wymogi:

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

[...]

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

[...]
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b) nie ma natychmiastowego [ani] opdznionego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi [...]
z uwzglednieniem znanego wplywu w postaci kumulacji w organizmie i dzialania synergicznego,
w przypadku gdy dostepne sa naukowe, zaakceptowane przez [Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa
Zywnosci] metody oceny takiego wptywu, [...];

[...]

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

Artykul 7 ust. 1 tego rozporzadzenia stanowi:

»Wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej [...] przedkladany jest przez producenta substancji
czynnej panstwu czlonkowskiemu (zwanemu dalej »panstwem czlonkowskim pelniagcym [funkcje]
sprawozdawcy«) wraz z dokumentacja skrécona i petna, zgodnie z art. 8 ust. 1 i 2 [...], z ktérych
wynika, ze substancja czynna spelnia kryteria zatwierdzania przewidziane w art. 4”.

Artykul 8 omawianego rozporzadzenia stanowi:

»1. Dokumentacja skrécona obejmuje:

[...]

b) dla kazdego punktu okreslajacego wymogi dotyczace danych dla substancji czynnej -
podsumowania oraz wyniki testow i badan, nazwe ich wlasciciela oraz nazwisko osoby lub nazwe
instytutu, ktéry przeprowadzil testy i badania;

c¢) dla kazdego punktu okreslajacego wymogi dotyczace danych dla s$rodka ochrony roslin —
podsumowania oraz wyniki testéw i badan, nazwe ich wlasciciela oraz nazwisko osoby lub nazwe
instytutu, ktéry przeprowadzil testy i badania, istotne dla oceny kryteriéw przewidzianych w art. 4
ust. 2 i 3 dla jednego lub wigkszej liczby §rodkéw ochrony roélin [...];

[...]

2. Pelna dokumentacja zawiera peften tekst poszczegdlnych sprawozdan z testéw i badan dotyczacych
wszystkich informacji, o ktérych mowa w ust. 1 lit. b) i c). [...]

[...]

4. Wymogi dotyczace danych, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, obejmuja wymogi dla substancji czynnych
i srodkéw ochrony roélin zamieszczone w zatacznikach II i III 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)] i okreslane w rozporzadzeniach przyjetych zgodnie z procedura doradcza, o ktérej mowa
w art. 79 ust. 2, bez zadnej istotnej zmiany. Pdzniejsze zmiany do tych rozporzadzen zostaja przyjete
zgodnie z art. 78 ust. 1 lit. b).

5. Do dokumentacji wnioskodawca dolacza recenzowane, ogdlnie dostepne publikacje naukowe,
zgodnie ze wskazaniem [Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa Zywnosci], dotyczace substancji
czynnej i jej istotnych metabolitéw, poswiecone skutkom ubocznym dla zdrowia, $rodowiska
i gatunkéw niebedacych celem dzialania, opublikowane w ciagu ostatnich dziesigeciu lat przed data
przediozenia dokumentacji”.
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Artykul 10 tego rozporzadzenia przewiduje:

,[Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci] niezwlocznie podaje do publicznej wiadomosci
dokumentacje skrécong, o ktérej mowa w art. 8 ust. 1, z wylaczeniem informacji objetych
uzasadnionym wnioskiem o poufno$¢ zgodnie z art. 63, chyba Ze nadrzedny interes publiczny
uzasadnia ich ujawnienie”.

W art. 11 ust. 1-3 rozporzadzenia nr 1107/2009 sprecyzowano:

»1. W terminie dwunastu miesiecy od daty powiadomienia [...] panstwo czlonkowskie pelniace
[funkcje] sprawozdawcy przygotowuje i przedklada Komisji sprawozdanie, zwane dalej »projektem
sprawozdania z oceny«, wraz z kopia dla [Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci],
oceniajace, czy mozna oczekiwaé, ze dana substancja czynna spelnia kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4.

2. [...]

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

[...]

3. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie pelniace [funkcje] sprawozdawcy potrzebuje dodatkowych
badari lub informacji, wyznacza termin, w ktérym wnioskodawca musi dostarczy¢ te badania lub
informacje. [...]".

Artykut 12 ust. 1-3 rozporzadzenia brzmi nastepujaco:

,1. [Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci] przekazuje wnioskodawcy oraz pozostalym
panstwom czlonkowskim projekt sprawozdania z oceny, ktéry otrzymat od panstwa czlonkowskiego
pelniacego [funkcje] sprawozdawcy [...]. W stosownych przypadkach zwraca si¢ do wnioskodawcy
o przekazanie uaktualnionej dokumentacji panstwom czlonkowskim, Komisji i [Europejskiemu
Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci].

[Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci] podaje do publicznej wiadomosci projekt
sprawozdania z oceny po udzieleniu wnioskodawcy dwutygodniowego okresu na zgloszenie wniosku
o poufno$¢, zgodnie z art. 63, w odniesieniu do niektérych czesci projektu sprawozdania z oceny.

[...]

2. W stosownych przypadkach [Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci] przeprowadza
konsultacje z ekspertami, w tym z ekspertami z panstwa czlonkowskiego pelniacego [funkcje]
sprawozdawcy.

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

[...]
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3. W przypadku gdy [Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci] potrzebuje dodatkowych
informacji, [wyznacza termin] nie dtuzszy niz 90 dni, podczas ktérego wnioskodawca przedktada je
panstwom czlonkowskim, Komisji i [Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci].

[...]

[Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci] moze zwrdci¢ sie do Komisji, aby skonsultowata sie
z laboratorium referencyjnym [...] w celu zweryfikowania, czy proponowana przez wnioskodawce
analityczna metoda oznaczania pozostalosci jest zadowalajaca |[...]".

Artykut 13 ust. 1 i 2 wspomnianego rozporzadzenia przewiduje:

»1. W terminie sze$ciu miesiecy od otrzymania stanowiska od [Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnoéci] 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 czlonkowskie pelnigce [funkcje]
sprawozdawcy oraz stanowisko [Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnoscil.

[...]

2. [...] [P]rzyjete zostaje — zgodnie z procedura regulacyjna, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3 —
rozporzadzenie, ktore przewiduje, ze:

a) substancja czynna zostaje zatwierdzona, z zastrzezeniem warunkdéw i ograniczen, o ktérych mowa
w art. 6, w stosownych przypadkach;

b) substancja czynna nie zostaje zatwierdzona; lub
¢) warunki zatwierdzenia ulegaja zmianie”.
Artykul 21 tego rozporzadzenia stanowi:

»1. Komisja moze w kazdej chwili dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji czynnej. Bierze pod
uwage wniosek panstwa czlonkowskiego o przeglad zatwierdzenia substancji czynnej — w $wietle
nowej wiedzy naukowej i technicznej oraz danych z monitorowania [...].

W przypadku gdy w s$wietle najnowszej wiedzy naukowej i technicznej Komisja uzna, Ze istnieja
powody, aby uwazad, iz dana substancja przestala spelnia¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4
[...], informuje o tym panstwa cztonkowskie, [Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci]
i producenta substancji czynnej, wyznaczajac producentowi termin na przedstawienie swoich uwag.

[...]

3. W przypadku gdy Komisja uzna, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 przestaly byc
spelniane [...], rozporzadzenie w celu wycofania lub zmiany zatwierdzenia zostaje przyjete zgodnie
z procedura regulacyjng, o ktérej mowa w art. 79 ust. 3.

»
cee]| o

W art. 25-27 rozporzadzenia nr 1107/2009 ustalono zasady dotyczace zatwierdzania sejfneréw
i synergetykéw, a takze dopuszczania skladnikéw obojetnych.
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Artykul 29 tego rozporzadzenia 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, spetnia nastepujace wymogi:

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

[...]

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

[...]
2. Whnioskodawca wykazuje, ze spetniono wymogi przewidziane w ust. 1 lit. a)-h).

3. Zgodno$¢ z wymogami przewidzianymi w ust. 1 lit. b) i e)—h) ustala si¢ na podstawie oficjalnych lub
oficjalnie uznanych testéw i analiz [...]

[...]

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

Zgodnie z tymi zasadami, w ocenie $rodkéw ochrony roslin uwzglednia sie interakcje miedzy
substancja czynna, sejfnerami, [synergetykami] i sktadnikami obojetnymi”.

Artykut 33 ust. 1 i 3 wspomnianego rozporzadzenia stanowi:

»1. Wnioskodawca zamierzajacy wprowadzi¢ do obrotu $rodek ochrony roslin sklada wniosek
o zezwolenie [...]

[..]
3. Do wniosku dotacza sie:

a) dla danego rozpatrywanego $rodka ochrony roslin — pelna i skrécona dokumentacje dla kazdego
punktu okreslajacego wymogi dotyczace danych dla srodka ochrony ro$lin;

b) dla kazdej substancji czynnej, sejfnera i synergetyku zawartego w $rodku ochrony roélin — peina
i skrocona dokumentacje dla kazdego punktu okreslajacego wymogi dotyczace danych dla
substancji czynnej, sejfnera i synergetyku;

[...]".

Artykul 36 ust. 1 tego rozporzadzenia przewiduje:

»Panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek dokonuje niezaleznej, obiektywnej i przejrzystej oceny

w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, korzystajac z wytycznych dostepnych na dzien
ztozenia wniosku. [...]

[...]".

8 ECLIL:EU:C:2019:800
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Artykul 37 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 stanowi:

»Panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek podejmuje decyzje, w terminie dwunastu miesiecy od
daty otrzymania wniosku, czy wymogi dotyczace zezwolenia zostaly spelnione.

W przypadku gdy panstwo czlonkowskie potrzebuje dodatkowych informacji, wyznacza termin
dostarczenia ich przez wnioskodawce. [...]".

Artykut 44 ust. 1 i 3 tego rozporzadzenia brzmi nastepujaco:

»1. Panstwa czlonkowskie moga dokona¢ w dowolnej chwili przegladu zezwolenia, w przypadku gdy
istnieja powody, aby uwaza¢, ze wymag, o ktérym mowa w art. 29, przestal by¢ spelniany.

[...]
3. Panstwo czlonkowskie wycofuje lub zmienia zezwolenie, stosownie do przypadku, [jesli]:
a) wymogi, o ktérych mowa w art. 29, nie s3 lub przestaly by¢ spelniane;

b) zezwolenia udzielono w oparciu o nieprawdziwe lub mylace informacje przedstawione na temat
faktow;

[...]".

Artykul 63 wspomnianego rozporzadzenia ma nastepujace brzmienie:

»1. Osoba wystepujaca o poufne traktowanie informacji przedlozonych na mocy niniejszego
rozporzadzenia przedklada mozliwy do zweryfikowania dowdd w celu wykazania, ze ujawnienie takich

informacji mogloby zagrozi¢ jej interesom handlowym lub ochronie jej prywatnosci i dobrego imienia.

2. Za naruszenie ochrony intereséw handlowych lub prywatnosci i dobrego imienia oséb, ktérych to
dotyczy, uwaza sie z reguly ujawnienie nastepujacych informacji:

a) metody produkcji;

[...]

f) informacji o pelnym skladzie $rodka ochrony roslin;

[...]

3. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla dyrektywy [2003/4]”.

W pkt 1.2 zalgcznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009 wskazano:

,Ocena dokonana przez [Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci] i panstwo czlonkowskie
pelniace [funkcje] sprawozdawcy musi opiera¢ si¢ na zasadach naukowych i by¢ dokonana
z wykorzystaniem porad ekspertéw”.

W pkt 3.5 tego zalacznika przewidziano:

»3.5.1. Metody analizy wyprodukowanej substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku oraz metody

oznaczania zanieczyszczen o charakterze toksykologicznym, ekotoksykologicznym lub
srodowiskowym lub takich, ktére wystepuja w ilosciach wiekszych niz 1 g/kg

ECLIL:EU:C:2019:800 9
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w wyprodukowanej substancji czynnej, sejfnerze lub synergetyku, [zostaly] uprzednio
walidowane oraz wykazano ich wystarczajaca szczegétowosé, wlasciwa kalibracje, wystarczajaca
dokfadno$¢ i precyzje.

3.5.2. Metody analizy pozostaloéci substancji czynnej i wlasciwych metabolitéw w matrycach
roélinnych, zwierzecych i srodowiskowych oraz wodzie pitnej, odpowiednio, zostaly uprzednio
walidowane oraz wykazano, ze sa one wystarczajaco czule w odniesieniu do pozioméw
zagrozenia.

3.5.3. Ocena zostala przeprowadzona zgodnie z jednolitymi zasadami dokonywania oceny i udzielania
zezwolen na wprowadzanie do obrotu srodkéw ochrony roélin, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6”.

Punkty 3.6.3 i 3.6.4 tego zalacznika uzalezniaja zatwierdzenie substancji czynnych w szczegdlnosci od
wynikéw ocen obejmujacych testy wlasciwosci rakotwdrczych i toksycznosci.

Postepowanie gldwne i pytania prejudycjalne

W dniu 27 wrze$nia 2016 r. M. Blaise i 20 innych os6b wlamali sie do sklepéw znajdujacych sie
w departamencie Ariége (Francja), zniszczyli pojemniki herbicydéw zawierajace glifosat i rozbili szklane

gabloty.

Okolicznosci te doprowadzily do wszczecia postepowania karnego przeciwko tym osobom przed
tribunal correctionnel de Foix (sadem karnym we Foix, Francja) w sprawie zarzutu uszkodzenia lub
czynienia niezdatna do uzytku cudzej rzeczy w wyniku wspdlnego dziatania.

Oskarzeni powolali sie przed owym sadem na stan wyzszej koniecznosci i zasade ostroznosci,
twierdzac, ze ich dzialania mialy na celu ostrzezenie zainteresowanych sklepéw i ich klientéw przed
zagrozeniami zwigzanymi z wprowadzaniem do obrotu bez wystarczajacych pouczen herbicydéw
zawierajacych glifosat, uniemozliwianie tego wprowadzania do obrotu oraz ochrone zdrowia
publicznego i wlasnego zdrowia.

W celu wypowiedzenia sie w przedmiocie zasadnosci tego argumentu sad odsylajacy zastanawia sie nad
mozliwoscia zapewnienia w drodze uregulowan Unii pelnej ochrony populacji ludzkich, w zwigzku
z czym uwaza, ze nalezy w Swietle zasady ostroznosci orzec w przedmiocie wazno$ci rozporzadzenia
nr 1107/2009.

W tych okolicznosciach tribunal correctionnel de Foix (sad karny we Foix) postanowil zawiesi¢
postepowanie i zwréci¢ sie¢ do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy rozporzadzenie [nr 1107/2009] jest zgodne z zasada ostroznosci, skoro nie zawiera precyzyjnej
definicji, czym jest substancja czynna, pozostawiajac uznaniu wnioskodawcy, co nazwie substancja
czynna w swoim produkcie, i umozliwiajagc mu ukierunkowanie calej dokumentacji jego wniosku
na jedna substancje, podczas gdy wprowadzany przez niego do obrotu gotowy produkt zawiera
wiele substancji?

2) Czy sa zagwarantowane zasada ostroznosci i bezstronnos$¢ zezwolenia na wprowadzenie do obrotu,
jezeli testy, analizy i oceny niezbedne dla przeprowadzenia postepowania w sprawie sa wykonywane
przez samych wnioskodawcéw, ktérzy w ramach ich prezentacji moga by¢ stronniczy, bez
jakiejkolwiek niezaleznej kontranalizy i bez opublikowania sprawozdan z oceny wnioskéw
o zezwolenia z uwagi na ochrone tajemnicy przemystowej?

10 ECLIL:EU:C:2019:800
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3) Czy rozporzadzenie [nr 1107/2009] jest zgodne z zasada ostroznosci, skoro w zaden sposéb nie
bierze pod uwage wielo$ci substancji czynnych i ich lacznego stosowania, a w szczegdlnosci skoro
na poziomie europejskim nie przewiduje jakiejkolwiek szczegélnej cato$ciowej analizy faczenia
substancji czynnych w ramach jednego produktu?

4) Czy rozporzadzenie [nr 1107/2009] jest zgodne z zasada ostroznosci, skoro w swoich
rozdziatach III i IV zwalnia z analizy w zakresie toksyczno$ci (genotoksycznosci, badania
wlasciwosci rakotwérczych, zaburzenn hormonalnych itd.) pestycydy w postaci mieszanin
handlowych, jakie sa wprowadzane do obrotu i na jakie konsumenci i $rodowisko sa narazeni,
zobowiazujac tylko do skréconych testéw wykonywanych zawsze przez wnioskodawcodw?”.

W przedmiocie dopuszczalnosci wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

Parlament Europejski i Komisja Europejska kwestionuja dopuszczalno$¢ wniosku o wydanie orzeczenia
w trybie prejudycjalnym.

Parlament uwaza, ze odpowiedZ Trybunalu na ten wniosek nie moze mie¢ wplywu na wynik
postepowania karnego wszczetego w sprawie bedacej przedmiotem postepowania gléwnego. Jego
zdaniem jedynie stwierdzenie niewazno$ci zatwierdzenia, z ktérego skorzystal glifosat, mogloby
ewentualnie by¢ istotne w tym wzgledzie, podczas gdy wspomniany wniosek dotyczy jedynie waznosci
rozporzadzenia nr 1107/2009.

Komisja podnosi ze swej strony, Ze niniejsza sprawa dotyczy $rodka ochrony roélin dopuszczonego
przez Republike Francuska i ze sad odsylajacy nie wyjasnia, w jaki sposéb niewazno$¢ rozporzadzenia
nr 1107/2009 moglaby mie¢ wplyw na klasyfikacje karna czynéw zarzucanych oskarzonym
w postepowaniu gléwnym lub na ocene celowosci wszczetego przeciwko nim postepowania karnego.

Nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu w ramach ustanowionej
w art. 267 TFUE wspétpracy pomiedzy Trybunalem i sadami krajowymi wylacznie do sadu krajowego,
przed ktérym zawist spor i ktéry ma obowiazek wydaé w tej sprawie orzeczenie, nalezy dokonanie
oceny, z uwzglednieniem szczegélnych okolicznosci tej sprawy, zaréwno tego, czy orzeczenie w trybie
prejudycjalnym jest niezbedne do wydania wyroku w zawislej przed nim sprawie, jak i oceny znaczenia
pytan, z ktérymi zwraca si¢ on do Trybunalu. W konsekwencji, jesli postawione pytania dotycza
wykladni lub waznos$ci przepisu prawa Unii, Trybunal jest co do zasady zobowigzany do wydania
orzeczenia (zob. podobnie wyroki: z dnia 16 czerwca 2015 r., Gauweiler i in., C-62/14, EU:C:2015:400,
pkt 24; a takze z dnia 4 grudnia 2018 r., Minister for Justice and Equality i Commissioner of An Garda
Siochéna, C-378/17, EU:C:2018:979, pkt 26).

Oznacza to, ze pytania dotyczace prawa Unii korzystaja z domniemania posiadania znaczenia dla
sprawy. Odmowa wydania przez Trybunal orzeczenia w przedmiocie pytania prejudycjalnego
postawionego przez sad krajowy jest mozliwa tylko wtedy, gdy jest oczywiste, ze wykladnia lub ocena
waznosci zasady prawa Unii, o ktéra wniesiono, nie ma zadnego zwigzku ze stanem faktycznym lub
z przedmiotem postepowania gléwnego, gdy problem jest natury hipotetycznej badz gdy Trybunal nie
dysponuje informacjami w zakresie stanu faktycznego lub prawnego niezbednymi do udzielenia
uzytecznej odpowiedzi na przedstawione mu pytania (zob. podobnie wyroki: z dnia 16 czerwca
2015 r., Gauweiler i in., C-62/14, EU:C:2015:400, pkt 25; a takze z dnia 4 grudnia 2018 r., Minister for
Justice and Equality i Commissioner of An Garda Siochana, C-378/17, EU:C:2018:979, pkt 27).

W niniejszej sprawie z postanowienia odsylajacego i z odpowiedzi sadu odsylajacego na wezwanie do
udzielenia wyjasnien wynika, Ze zdaniem tego sadu stwierdzenie niewaznos$ci rozporzadzenia
nr 1107/2009 moze, na podstawie przepiséw francuskiego prawa karnego, doprowadzi¢ ten sad do
uznania, iz prawna przestanka zarzucanego oskarzonym przestepstwa ulega zniesieniu ze wzgledu na
szkodliwy dla zdrowia ludzkiego charakter danych $rodkéw ochrony roslin.

ECLIL:EU:C:2019:800 11
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W tych okolicznosciach, biorac pod uwage, po pierwsze, ze w ramach przewidzianego w art. 267 TFUE
postepowania wyktadnia prawa krajowego nalezy do wylacznej wlasciwosci sadu odsylajacego (zob.
podobnie wyroki: z dnia 13 listopada 2018 r., Cepelnik, C-33/17, EU:C:2018:896, pkt 24 i przytoczone
tam orzecznictwo), a po drugie, ze w rozporzadzeniu nr 1107/2009 ustanowiono przepisy, zgodnie
z ktérymi szkodliwo$¢ dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla §rodowiska takich produktéw i substancji
czynnych wchodzacych w ich sklad nalezy oceni¢ przed wydaniem zezwolenia przez panstwo
czlonkowskie, nie mozna uznaé, ze pytania dotyczace oceny zgodnosci tego rozporzadzenia z zasada
ostrozno$ci sa w sposob oczywisty pozbawione jakiegokolwiek zwigzku ze stanem faktycznym lub
z przedmiotem sporu w postepowaniu gtéwnym.

Okoliczno$¢, ze przedstawione pytania nie dotycza waznosci aktéw Unii zatwierdzajacych substancje
czynng zawarta w tych produktach, nie moze prowadzi¢ do odmiennego wniosku, poniewaz sprawa
bedaca przedmiotem postepowania gléwnego dotyczy $rodkéw ochrony roslin, ktére jako takie
powinny by¢ dopuszczone na podstawie wspomnianego rozporzadzenia.

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym jest wiec dopuszczalny.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

Poprzez pytania, ktére nalezy rozpatrzy¢ lacznie, sad odsylajacy zwraca sie zasadniczo do Trybunalu
o dokonanie oceny waznosci rozporzadzenia nr 1107/2009 w $wietle zasady ostroznosci.

W odniesieniu do zakresu stosowania zasady ostrozmosci i wymogu zgodnosci rozporzgdzenia
nr 1107/2009 z tg zasadqg

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze chociaz art. 191 ust. 2 TFUE stanowi, iz polityka ochrony srodowiska
opiera si¢ w szczegé6lnosci na zasadzie ostroznosci, zasada ta ma réwniez zastosowanie w kontekscie
innych polityk Unii, w szczegélnosci polityki ochrony zdrowia publicznego, jak réwniez wtedy, gdy
instytucje Unii przyjmuja w ramach wspdlnej polityki rolnej lub polityki rynku wewnetrznego srodki
ochrony zdrowia ludzkiego (zob. podobnie wyroki: z dnia 2 grudnia 2004 r., Komisja/Niderlandy,
C-41/02, EU:C:2004:762, pkt 45; z dnia 12 lipca 2005 r., Alliance for Natural Health i in., C-154/04
i C-155/04, EU:C:2005:449, pkt 68; a takze z dnia 22 grudnia 2010 r., Gowan Comércio Internacional
e Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803, pkt 71, 72).

Obowiagzkiem prawodawcy unijnego jest zatem, gdy przyjmuje on przepisy regulujace wprowadzanie do
obrotu $rodkéw ochrony roslin, takie jak przepisy ustanowione w rozporzadzeniu nr 1107/2009,
przestrzeganie zasady ostrozno$ci, w szczegdlnosci w celu zapewnienia, zgodnie z art. 35 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej oraz art. 9 i art. 168 ust. 1 TFUE, wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego (zob. analogicznie wyrok z dnia 4 maja 2016 r., Pillbox 38, C-477/14,
EU:C:2016:324, pkt 116).

Z zasady tej wynika, ze, jezeli wystepuje niepewnos¢ dotyczaca istnienia lub zakresu zagrozenia zdrowia
ludzi, mozna podja¢ dziatania ochronne, bez oczekiwania, az realno$¢ i waga tych zagrozen zostana
w pelni udowodnione. Jezeli istnienie lub zakres domniemanego ryzyka okazuja si¢ niemozliwe do
ustalenia z calkowita pewnoscia z racji nieostatecznego charakteru wynikéw przeprowadzonych badan,
lecz w przypadku wystapienia tego ryzyka powstanie rzeczywistej szkody dla zdrowia publicznego jest
prawdopodobne, zasada ostroznosci uzasadnia przyjecie $rodkéw ograniczajacych (zob. podobnie
wyroki: z dnia 22 grudnia 2010 r., Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803,
pkt 73, 76; z dnia 17 grudnia 2015 r., Neptune Distribution, C-157/14, EU:C:2015:823, pkt 81, 82;
a takze z dnia 22 listopada 2018 r., Swedish Match, C-151/17, EU:C:2018:938, pkt 38).
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W tym wzgledzie z motywu 8 i z art. 1 ust. 4 rozporzadzenia nr 1107/2009 wynika, ze przepisy tego
rozporzadzenia opieraja si¢ na zasadzie ostrozno$ci i ze nie uniemozliwiaja one panstwom
czlonkowskim stosowania tej zasady w przypadku, gdy nie ma naukowej pewnosci co do zagrozen dla
zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla srodowiska ze strony srodkéw ochrony roslin, ktére maja uzyskac
zezwolenie na ich terytorium.

Jednakze powyzsze ustalenie nie moze wystarczy¢ do wykazania zgodnosci wspomnianego
rozporzadzenia z zasada ostroznosci.

Prawidlowe stosowanie tej zasady w dziedzinie objetej tym rozporzadzeniem zaklada bowiem, po
pierwsze, rozpoznanie potencjalnie negatywnych dla zdrowia skutkéw zastosowania substancji
czynnych i $rodkéw ochrony roélin wchodzacych w zakres stosowania rozporzadzenia, a po drugie,
ogdlna ocene zagrozenia dla zdrowia oparta na najbardziej wiarygodnych, dostepnych danych
naukowych i najswiezszych wynikach badan miedzynarodowych (zob. analogicznie wyroki: z dnia
8 lipca 2010 r., Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, pkt 60; z dnia 22 grudnia 2010 r., Gowan
Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, pkt 75).

W zwigzku z tym, poniewaz celem rozporzadzenia nr 1107/2009 jest ustanowienie, zgodnie z jego
art. 1 ust. 1 i 2, przepiséw dotyczacych udzielania zezwolenn na wprowadzanie $rodkéw ochrony roslin
do obrotu i zatwierdzania zawartych w tych srodkach substancji czynnych w celu wprowadzenia ich do
obrotu, prawodawca unijny powinien ustanowi¢ ramy normatywne umozliwiajace wlasciwym organom
przy podejmowaniu decyzji w sprawie takiego zezwolenia i zatwierdzenia posiadanie wystarczajacych
elementéw pozwalajacych na dokonanie, zgodnie z wymogami okre§lonymi w pkt 43 i 46 niniejszego
wyroku, zadowalajacej oceny ryzyka dla zdrowia wynikajacego ze stosowania tych substancji czynnych
i srodkéw ochrony roélin.

Nalezy réwniez przypomnieé, ze wazno$¢ przepiséw prawa Unii trzeba ocenia¢ z uwzglednieniem
wlasciwosci tych przepiséw i nie moze ona zaleze¢ od szczegélnych okolicznosci danego przypadku
(wyrok z dnia 29 maja 2018 r., Liga van Moskeeén en Islamitische Organisaties Provincie Antwerpen
i in., C-426/16, EU:C:2018:335, pkt 72).

Z powyzszego wynika, ze zarzuty sformulowane przez sad odsylajacy co do przebiegu postepowania,
ktére doprowadzilo do zatwierdzenia glifosatu, nie moga, rozpatrywane odrebnie, umozliwi¢
wykazania niezgodnosci z prawem ogdlnych zasad regulujacych takie postepowanie.

Nalezy ponadto podkresli¢, ze z racji koniecznosci pogodzenia szeregu celdw i zasad, jak réwniez z racji
zlozonego charakteru stosowania w praktyce istotnych kryteriéw, niezbedne jest ograniczenie zakresu
kontroli sagdowej do kwestii, czy przyjmujac rozporzadzenie nr 1107/2009, prawodawca unijny popelnit
oczywisty blad w ocenie (zob. podobnie wyrok z dnia 21 grudnia 2016 r., Associazione Italia Nostra
Onlus, C-444/15, EU:C:2016:978, pkt 46).

W zwiazku z tym, poniewaz sad odsylajacy uwaza, Zze ogdlne zasady ustanowione w tym
rozporzadzeniu same w sobie nie spelniaja wymogdéw wynikajacych z zasady ostroznosci, jego zarzuty
nalezy zbada¢ w celu ustalenia, czy sa dotkniete oczywistym btedem w ocenie.

W przedmiocie identyfikacji substancji czynnych srodka ochrony roslin

Sad odsylajacy uwaza, Ze rozporzadzenie nr 1107/2009 nie okresla precyzyjnie pojecia ,substancji
czynnej”. Z tego wzgledu zastanawia si¢ on nad zgodnoscia z zasada ostrozno$ci mozliwosci, ktéra
dysponuje wnioskodawca, ukierunkowania rozpatrywania wniosku o udzielenie zezwolenia na
wprowadzanie $rodka ochrony roélin do obrotu, poprzez wybranie wedlug wlasnego uznania sktadnika
tego $rodka, ktéry nalezy zakwalifikowac jako ,substancje czynng”.
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W tym wzgledzie nalezy niewatpliwie zauwazy¢, ze art. 3 tego rozporzadzenia, ktérego celem jest
zdefiniowanie szeregu poje¢ do celéw tego rozporzadzenia, nie zawiera definicji terminu ,substancja
czynna”.

Jednakze, po pierwsze, z art. 2 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009 wynika, Ze substancje, w tym
mikroorganizmy, wykazujace ogdlne lub specyficzne oddzialywanie na organizmy szkodliwe lub na
rosliny, czesci roélin lub na produkty roslinne, nalezy uzna¢ za substancje czynne w rozumieniu tego
rozporzadzenia.

Po drugie, z art. 33 wspomnianego rozporzadzenia wynika, ze to do wnioskodawcy zamierzajacego
wprowadzi¢ do obrotu s$rodek ochrony roslin nalezy zlozenie wniosku o udzielenie zezwolenia
zawierajacego informacje niezbedne do rozpatrzenia tego wniosku. W szczegélnosci art. 33 ust. 3
lit. b) tego rozporzadzenia stanowi, ze do wniosku o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie takiego
$rodka do obrotu nalezy zalaczy¢ w szczegdlnosci dla kazdej substancji czynnej zawartej we
wspomnianym $rodku pelna i skrécona dokumentacje dla kazdego punktu okreslajacego wymogi
dotyczace danych dla substancji czynnej.

Ponadto zgodnie z art. 78 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 1107/2009 w zwiazku z art. 8 ust. 4 tego
rozporzadzenia warunki, jakie powinna spelni¢ dokumentacja, ktéra nalezy przedlozy¢ w celu
zatwierdzenia substancji czynnych, zostaly ostatnio wyszczegélnione w rozporzadzeniu Komisji (UE)
nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajacym wymogi dotyczace danych dla substancji
czynnych, zgodnie z rozporzadzeniem nr 1107/2009 (Dz.U. 2013, L 93, s. 1), w ktérym
w szczeg6lnos$ci ustanowiono wymogi, okreslone w sekcji 1 cze$ci A zalacznika do tego
rozporzadzenia, dotyczace identyfikacji owych substancji czynnych. Z wymogéw tych wynika, ze
podane informacje powinny by¢ wystarczajace do dokladnego zidentyfikowania kazdej substancji
czynnej i do okreslenia jej specyfikacji i charakteru.

Z powyzszego wynika, ze wnioskodawca jest zobowiazany do poinformowania, w chwili zlozenia
wniosku o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu s$rodka ochrony roslin, o kazdej
substancji wchodzacej w sklad tego $rodka, ktéra spelnia kryteria okre§lone w art. 2 ust. 2
rozporzadzenia nr 1107/2009, w zwiazku z czym wbrew temu, co uwaza sad odsytajacy, wnioskodawcy
nie przystuguje swoboda uznania w zakresie wyboru, ktéry skladnik wspomnianego srodka nalezy
uzna¢ za substancje czynna do celéw rozpatrzenia tego wniosku.

Ponadto nie jest oczywiste, ze kryteria sformulowane w tym przepisie nie sa wystarczajace, aby
umozliwi¢ obiektywne okreslenie danych substancji i zapewni¢, ze substancje faktycznie majace
znaczenie dla dzialania $rodkéw ochrony roslin sa rzeczywiscie uwzgledniane przy ocenie zagrozen
wynikajacych ze stosowania takich $rodkéw.

Nalezy doda¢, ze obowiazkiem wlasciwych organéw panstw czlonkowskich jest zapewnienie, by
wnioskodawca przestrzegal obowiazku identyfikacji substancji czynnych zawartych w $rodku ochrony
roslin objetym wnioskiem o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, aby umozliwi¢
weryfikacje, czy $rodek ten spelnia warunki okre$lone w art. 29 tego rozporzadzenia, w ktérym
wprowadzono wymdg — w szczegdlnosci w jego ust. 1 lit. a) — by kazda z tych substancji czynnych
zostala zatwierdzona.

W kazdym razie posiadacz zezwolenia na wprowadzenie do obrotu dotyczacego $rodka ochrony roslin,
ktéry nie wymienil we wniosku o udzielenie zezwolenia wszystkich substancji czynnych zawartych
w tym S$rodku, naraza si¢ na podstawie art. 44 ust. 3 lit. a) i b) wspomnianego rozporzadzenia na
ryzyko cofniecia mu tego zezwolenia.
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W $wietle powyzszego nie mozna uznaé, ze wybory dokonane przez prawodawce unijnego
w odniesieniu do cigzacych na wnioskodawcy obowiazkéw w zakresie identyfikacji substancji czynnych
wchodzacych w skfad $rodka ochrony roslin objetego jego wnioskiem o udzielenie zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu sg dotkniete oczywistym btedem w ocenie.

W przedmiocie uwzglednienia wplywu skitadnikow srodka ochromy roslin w postaci kumulacji
w organizmie

Sad odsylajacy zastanawia sig, czy podnoszone nieuwzglednienie i brak szczegdlnej analizy wplywu
laczenia kilku substancji czynnych zawartych w $rodku ochrony roslin jest zgodne z zasada
ostroznosci.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze w rozporzadzeniu nr 1107/2009 przewidziano zaréwno
procedure zatwierdzania substancji czynnych, regulowana w jego rozdziale II, jak i procedure
udzielania zezwolen na wprowadzenie do obrotu $rodkéw ochrony roslin, regulowana w jego
rozdziale III.

Te dwie procedury sa $ciSle powigzane, w szczegélno$ci w zakresie, w jakim zezwolenie na
wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony roslin zaklada zgodnie z art. 29 ust. 1 lit. a) tego
rozporzadzenia, ze substancje czynne $rodka zostaly juz zatwierdzone.

Prawodawca unijny wprowadzil wymodg, aby potencjalny wplyw taczenia réznych skladnikéw srodka
ochrony roélin zostal uwzgledniony zaréwno w procedurze zatwierdzania substancji czynnych, jak
i w procedurze udzielania zezwolern na wprowadzenie do obrotu $rodkéw ochrony roslin.

Zgodnie z art. 11 ust. 2 i art. 36 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 panstwo czlonkowskie, w ktérym
zlozono wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej lub o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu $rodka ochrony roélin, winno bowiem dokona¢ niezaleznej, obiektywnej i przejrzystej oceny
tego wniosku w $Swietle aktualnej wiedzy naukowej i techniczne;j.

W trakcie procedury zatwierdzenia substancji czynnej celem tej oceny jest na podstawie art. 4 ust. 1-3
i 5 tego rozporzadzenia sprawdzenie w szczeg6lnosci, ze co najmniej jedno reprezentatywne
zastosowanie co najmniej jednego sSrodka ochrony roélin zawierajacego te substancje czynna
i pozostaloéci takiego srodka nie ma natychmiastowego lub opdznionego szkodliwego wplywu na
zdrowie ludzi.

Poza tym, ze takiej oceny ze wzgledu na jej charakter nie mozna przeprowadzi¢ w sposéb obiektywny,
poniewaz nie uwzglednia ona wplywu zwiazanego z ewentualnym laczeniem réznych sktadnikéw
srodka ochrony roélin, nalezy ponadto zauwazy¢, ze art. 4 ust. 2 i 3 wspomnianego rozporzadzenia
wyraznie stanowi, ze ewentualne wystepowanie szkodliwego wplywu tego produktu lub jego
pozostalosci na zdrowie ludzi lub zwierzat nalezy ocenia¢ ,z uwzglednieniem znanego wplywu
w postaci kumulacji w organizmie i dzialania synergicznego”, co oznacza, jak zauwazyla rzecznik
generalna w pkt 58 opinii, obowiazek uwzglednienia skutkéw interakcji miedzy dana substancja czynna
a w szczeg6lnosci innymi skladnikami $rodka.

Wymdg ten ma réwniez zastosowanie do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (zwanego
dalej ,,Urzedem”), gdy zgodnie z art. 12 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia nr 1107/2009 w $wietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej zajmuje on stanowisko w sprawie tego, czy mozna oczekiwac,
ze dana substancja czynna spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 tego rozporzadzenia.
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Nalezy réwniez podkresli¢, ze zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia nr 1107/2009 projekt
sprawozdania z oceny przygotowany przez panstwo czlonkowskie petniace funkcje sprawozdawcy oraz
stanowisko Urzedu musza zosta¢ uwzglednione przez Komisje w sprawozdaniu z przegladu, ktérego
celem jest przygotowanie, w stosownych przypadkach, przyjecia rozporzadzenia zatwierdzajacego dana
substancje czynna.

W odniesieniu do procedury udzielania zezwolen na wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony roslin
konieczne jest rowniez uwzglednienie znanego wplywu w postaci kumulacji w organizmie i dzialania
synergicznego skladnikéow tego s$rodka, poniewaz zgodnie z art. 29 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia
nr 1107/2009 jednym z wymogéw udzielenia zezwolenia na wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony
roélin jest spelnienie przez ten $rodek w Swietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej warunkéw
okreslonych w art. 4 ust. 3 tego rozporzadzenia.

Wymég ten zostal ponadto okreslony w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia nr 1107/2009, z ktérego wynika,
ze na podstawie jednolitych zasad dokonywania oceny i udzielania zezwolen na wprowadzanie do
obrotu $rodkdw ochrony roslin, ktére powinny by¢ stosowane przez panstwa czlonkowskie, przy
dokonywaniu takiej oceny nalezy wzia¢ pod uwage interakcje miedzy substancjami czynnymi,
sejfnerami, synergetykami i sktadnikami obojetnymi.

Ponadto z pkt 1.2 i 1.3 zalacznika do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 284/2013 z dnia 1 marca 2013 r.
ustanawiajacego wymogi dotyczace danych dla $rodkéw ochrony roélin zgodnie z rozporzadzeniem
nr 1107/2009 (Dz.U. 2013, L 93, s. 85) do celéw udzielania zezwolei na wprowadzanie do obrotu
$rodkéw ochrony roélin nalezy przedstawi¢ wszelkie informacje o potencjalnie szkodliwym wplywie
$rodka ochrony roélin na zdrowie ludzi i zwierzat lub na $rodowisko, a takze o znanym
i spodziewanym wplywie w postaci kumulacji w organizmie i dzialania synergicznego wynikajacym
z takiej interakcji.

Potrzebe uwzglednienia skutkdéw wszystkich sktadnikéw s$rodka ochrony roslin wzmacniaja ponadto
przepisy okres$lone w art. 25 i 27 rozporzadzenia nr 1107/2009, z ktérych wynika, ze wprowadzanie do
obrotu sejfneréw, synergetykéw i sktadnikéw obojetnych zawartych w takim $rodku musi réwniez
podlegaé ocenom w celu badania ich ewentualnej szkodliwosci.

Z powyzszego wynika, ze w przeciwienistwie do zalozenia, na jakim opieraja si¢ watpliwosci sadu
odsylajacego wskazane w pkt 62 niniejszego wyroku, postepowania prowadzace do udzielenia
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony roslin powinny koniecznie obejmowac¢ ocene
nie tylko skutkéw wiasciwych dla substancji czynnych zawartych w tym srodku, lecz réwniez wplywu
w postaci kumulacji w organizmie tych substancji i ich wplywu w postaci kumulacji w organizmie
z innymi skladnikami wspomnianego $rodka.

W konsekwencji nie mozna uznad, ze rozporzadzenie nr 1107/2009 jest obarczone oczywistym bledem
w ocenie ze wzgledu na to, iz nie przewidziano w nim w wystarczajacym stopniu uwzglednienia
wplywu w postaci kumulacji w organizmie réznych skladnikéw srodka ochrony roélin przed
udzieleniem zezwolenia na jego wprowadzenie do obrotu.

W przedmiocie wiarygodnosci testow, badan i analiz uwzglednianych przy udzielaniu zezwolenia
na wprowadzenie do obrotu srodka ochrony roslin

Sad odsylajacy zmierza do ustalenia, czy okoliczno$¢, ze testy, badania i analizy niezbedne dla procedur
zatwierdzania substancji czynnej i udzielania zezwolern na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony
roslin sa przedstawiane przez wnioskodawce bez jakiejkolwiek niezaleznej kontranalizy, jest sprzeczna
z zasada ostroznosci w zakresie, w jakim oznacza to, ze takie testy, badania i analizy moga by¢
stronnicze.
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Nie ma watpliwosci co do tego, ze z art. 7 ust. 1 i z art. 8 ust. 1 i 2 rozporzadzenia nr 1107/2009
wynika, ze wnioskodawca powinien przedstawi¢ testy, badania i analizy niezbedne do zatwierdzenia
substancji czynnej. Tak samo jest w ramach procedury udzielania zezwolenn na wprowadzenie do
obrotu $rodka ochrony roslin na podstawie art. 33 ust. 3 lit. a) i b) tego rozporzadzenia w zwigzku
z jego art. 8 ust. 11 2.

Przepisy te stanowia logiczne nastepstwo zasady okreslonej w art. 7 ust. 1 i art. 29 ust. 2 wspomnianego
rozporzadzenia, zgodnie z ktéra obowiazkiem wnioskodawcy jest przedstawienie dowodu $§wiadczacego
o tym, ze substancja czynna lub $rodek ochrony roslin objety wnioskiem o zatwierdzenie lub
zezwolenie wprowadzenia do obrotu spelniaja kryteria ustanowione w tym celu w owym
rozporzadzeniu.

Obowiazek ten przyczynia sie do przestrzegania zasady ostroznos$ci poprzez zapewnienie, ze nie istnieje
domniemanie braku szkodliwosci dla zdrowia ludzkiego substancji czynnych i srodkéw ochrony roslin.

Ponadto nie mozna uznaé, ze ramy normatywne okreslone w rozporzadzeniu nr 1107/2009
umozliwiaja wnioskodawcy przediozenie czeSciowych testow, badan i analiz w celu uzyskania na ich
podstawie zatwierdzenia substancji czynnej lub zezwolenia na wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony
ro$lin.

W tym wzgledzie nalezy w pierwszej kolejno$ci zaznaczy¢, ze prawodawca unijny zamierzal uregulowac
charakter testéw, badann i analiz przedstawianych na poparcie wniosku opartego na tym
rozporzadzeniu.

W art. 8 ust. 1 wspomnianego rozporzadzenia wprowadzono zatem w szczegdlnosci wymog, aby
przedlozona przez wnioskodawce dokumentacja skrocona zawierala dla kazdego punktu okreslajacego
wymogi dotyczace danych dla substancji czynnej oraz dla srodkéw ochrony roslin podsumowania oraz
wyniki testéw i badan, nazwe ich wtlasciciela oraz nazwisko osoby lub nazwe instytutu, ktéry
przeprowadzil testy i badania.

Podobnie w odniesieniu do procedury zatwierdzania substancji czynnych pkt 3.5 zatacznika II do tego
rozporzadzenia zawiera wymoég, aby metody analizy substancji czynnej i jej pozostalosci byly
zatwierdzone oraz aby byl wykazany ich wystarczajacy charakter do osiggania réznych celéw.

Jesli chodzi o procedure udzielania zezwolenn na wprowadzenie do obrotu $rodkéw ochrony roslin,
art. 29 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 stanowi, Ze zgodno$¢ z szeregiem wymogéw, w tym
z wymogiem dotyczacym braku szkodliwosci danego $rodka, zapewnia si¢ na podstawie ,oficjalnych
lub oficjalnie uznanych testéw i analiz’, co w sposéb nieunikniony wyklucza, by mozna bylo
zaakceptowac testy i analizy, ktére nie daja wystarczajacych gwarancji bezstronnosci, obiektywizmu lub
przejrzystosci.

Ponadto, o ile w pozostalym zakresie w rozporzadzeniu nr 1107/2009 nie ustanowiono w bezposredni
sposob norm regulujacych szczegélowe zasady, zgodnie z ktérymi sa dokonywane testy, badania
i analizy przedstawiane przez wnioskodawce, o tyle art. 8 ust. 4 tego rozporzadzenia stanowi, ze
zostaja przyjete zasady dotyczace wymogéw w zakresie danych dotyczacych substancji czynnych
i $rodkéw ochrony roélin z uwzglednieniem aktualnego stanu wiedzy naukowej i techniczne;.

Takie normy zostaly przyjete i sa wymienione w pkt 3 zalacznika do rozporzadzenia nr 283/2013
i w pkt 3 zalacznika do rozporzadzenia nr 284/2013.

W drugiej kolejnosci nalezy przypomnie¢, jak wskazano w pkt 66 i 69 niniejszego wyroku, ze panstwo
czlonkowskie, do ktérego zlozono wniosek, winno dokona¢ niezaleznej, obiektywnej i przejrzystej
oceny tego wniosku w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, natomiast Urzad powinien
podja¢ decyzje z uwzglednieniem aktualnej wiedzy naukowej i techniczne;j.
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Do spelnienia tych wymogéw przyczynia sie art. 8 ust. 5 rozporzadzenia nr 1107/2009, w ktérym
nalozono na wnioskodawce obowiazek dofaczenia do dokumentacji recenzowanych, ogélnie
dostepnych publikacji naukowych, zgodnie ze wskazaniem Urzedu, dotyczacych substancji czynnej i jej
istotnych metabolitéw, poswieconych skutkom ubocznym dla zdrowia, $rodowiska i gatunkéw
niebedacych celem dzialania, opublikowane w ciagu ostatnich dziesieciu lat.

Ponadto pkt 1.2 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009 zawiera wymdg, aby ocena substancji
czynnej przez Urzad i panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy opierala si¢ na zasadach
naukowych i byta dokonana z wykorzystaniem porad ekspertow.

Z powyzszego wynika, po pierwsze, ze w celu upewnienia sie, iz wnioskodawca wykaze brak
szkodliwego wptywu srodka ochrony roslin, zgodnie z wymogami art. 4 ust. 3 lit. b) i art. 29 ust. 1
lit. e) tego rozporzadzenia, wlasciwe organy nie moga opiera sie na testach, analizach i badaniach,
w odniesieniu do ktérych wnioskodawca nie przedstawil informacji wskazujacych, ze zostaly one
dokonane przez wiarygodny instytut na podstawie metod zgodnych z przyjetymi zasadami naukowymi.

Jezeli wspomniane organy uznaja, zZe elementy przedstawione w tym zakresie przez wnioskodawce sa
niewystarczajace, spoczywa na nich obowigzek domagania si¢ zgodnie z art. 11 ust. 3, art. 12 ust. 3
i art. 37 ust. 1 tego rozporzadzenia przedstawienia dodatkowych informacji przez wnioskodawce.

Po drugie, w ramach oceny, ktéra powinny prowadzi¢ te same organy, poniewaz, jak wskazano
w pkt 88 niniejszego wyroku, ocena ta powinna by¢ w szczegdlnosci niezalezna i obiektywna, sa one
bezwzglednie zobowigzane do uwzglednienia istotnych elementéw innych niz testy, analizy i badania
przedstawione przez wnioskodawce, ktére przeczylyby tym testom, analizom i badaniom. Takie
podejscie jest zgodne z zasada ostroznosci.

W tym kontekscie na wlasciwych organach ciazy obowiazek w szczegdlnosci uwzglednienia najbardziej
wiarygodnych, dostepnych danych naukowych i najswiezszych wynikéw badarn miedzynarodowych oraz
nieprzyznawania we wszystkich przypadkach dominujacej wagi badaniom przedstawionym przez
wnioskodawce.

W przypadku gdy wlasciwe organy dojda do wniosku, ze w $wietle wszystkich dostepnych im
elementéw wnioskodawca nie wykazal w wystarczajagcym stopniu, iz sa spelnione warunki, ktérym
podlega wnioskowane zatwierdzenie lub zezwolenie, wladze te sa zobowiazane zadecydowad
o odrzuceniu wniosku bez koniecznos$ci przeprowadzenia ekspertyzy kontrolnej w celu sformufowania
takiej konkluzji.

W trzeciej kolejnosci nalezy zauwazy¢, ze rézne przepisy rozporzadzenia nr 1107/2009 sprzyjaja
zagwarantowaniu, by ocena dokonana przez wlasciwe organy mogla opiera¢ si¢ na innych
informacjach niz tylko testy, analizy i badania przedstawione przez wnioskodawce.

Z art. 11 ust. 1 i art. 12 ust. 1 tego rozporzadzenia wynika zatem, ze przed zatwierdzeniem substancji
czynnej panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przygotowuje projekt sprawozdania
z oceny, ktory jest przekazywany pozostalym panstwom czlonkowskim i Urzedowi.

Ponadto w celu przyjecia swego stanowiska Urzad moze, zgodnie z art. 12 ust. 2 i 3 tego samego
rozporzadzenia, przeprowadzi¢ konsultacje z ekspertami i zwréci¢ sie do Komisji, aby skonsultowata sie
z laboratorium referencyjnym, do ktérego wnioskodawca moze by¢ zobowigzany dostarczy¢é probki
i normy analityczne. O tym stanowisku sa réwniez informowane panstwa czlonkowskie.

W czwartej kolejnosci z art. 21 ust. 1 i 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 wynika, ze Komisja moze
w kazdej chwili dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji czynnej, w szczegélnosci w przypadku gdy
w $wietle najnowszej wiedzy naukowej i technicznej istnieja powody, aby uwazaé, iz dana substancja
przestala spelnia¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 tego rozporzadzenia. Podobnie z art. 44
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ust. 1 i 3 tego rozporzadzenia wynika, ze zezwolenie na wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony roslin
moze zosta¢ poddane przegladowi, a nastepnie zmienione lub nawet wycofane, jezeli w szczegélnosci
rozwdj wiedzy naukowej i technicznej wskazuje, ze wspomniany $rodek nie spelnia wymogdéw
dotyczacych zezwolenia na wprowadzenie do obrotu przewidzianego w art. 29 tego rozporzadzenia lub
te wymogi przestal spelniaé, w szczegdélnosci wymoég dotyczacy braku natychmiastowego lub
opo6znionego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzkie.

W Swietle calo$ci powyzszych rozwazan nie okazuje sie, aby rozporzadzenie nr 1107/2009 bylo
dotkniete oczywistym bledem w ocenie ze wzgledu na to, ze stanowi, iz testy, badania i analizy
niezbedne dla procedur zatwierdzania substancji czynnej i udzielania zezwolern na wprowadzanie do
obrotu $rodka ochrony roélin sa przedstawiane przez wnioskodawce bez wprowadzania w sposéb
regularny wymogu przeprowadzenia niezaleznej kontranalizy.

W przedmiocie jawnosci dokumentacji wniosku o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu srodka ochrony roslin

Sad odsylajacy wyraza watpliwosci co do zgodnosci z zasada ostroznosci poufnosci, z ktérej korzysta
dokumentacja ztozona przez wnioskodawce w ramach w rozporzadzeniu nr 1107/2009.

W tym wzgledzie, o ile nie mozna wykluczy¢, ze zwiekszenie przejrzystosci tych procedur moze
pozwoli¢ na jeszcze lepsza ocene zagrozenia dla zdrowia wynikajacego ze stosowania $rodka ochrony
roslin, umozliwiajac zainteresowanym kregom spotecznym przedstawienie argumentéw przeciwko
udzieleniu zatwierdzenia lub zezwolenia wnioskowanego przez wnioskodawce, o tyle nalezy w kazdym
razie zauwazy¢, iz rozporzadzenie to umozliwia w duzym stopniu publiczny dostep do dokumentacji
zlozonej przez wnioskodawce.

W pierwszej kolejnosci w odniesieniu do procedury zatwierdzania substancji czynnej w art. 10
wspomnianego rozporzadzenia ustanowiono bowiem zasade, zgodnie z ktéra Urzad niezwlocznie
podaje do publicznej wiadomosci dokumentacje skrécong, o ktérej mowa w art. 8 ust. 1 tego
rozporzadzenia, zawierajaca w szczegélnosci podsumowania i wyniki testow i badan przedlozone przez
wnioskodawce.

Podobnie w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 przewidziano w szczegélnosci podanie do
publicznej wiadomosci przez Urzad projektu sprawozdania z oceny przekazanego przez panstwo
czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy. Otéz taki projekt sprawozdania z oceny, ktérego celem,
zgodnie z art. 11 ust. 1 tego rozporzadzenia, jest ocena, czy substancja czynna moze spelnia¢ kryteria
zatwierdzenia okreslone w art. 4 tego rozporzadzenia, koniecznie obejmuje analize dokumentacji
przediozonej przez wnioskodawce.

W drugiej kolejnosci w art. 63 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 przewidziano, zZe osoba wystepujaca
o poufne traktowanie informacji przedfozonych na mocy tego rozporzadzenia przedktada mozliwy do
zweryfikowania dowdd w celu wykazania, iz ujawnienie takich informacji mogloby zagrozi¢ jej
interesom handlowym lub ochronie jej prywatnosci i dobrego imienia, przy czym ryzyko to jednak
domniemywa si¢ w odniesieniu do informacji wymienionych w art. 63 ust. 2 tego rozporzadzenia.

W trzeciej kolejnosci w art. 63 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 usci$lono, ze artykul ten pozostaje
bez uszczerbku dla stosowania dyrektywy 2003/4, co oznacza, Ze wnioski 0séb trzecich o dostep do
informacji zawartych w dokumentacji w sprawie wniosku o udzielenie zezwolenia podlegaja ogélnym
przepisom tej dyrektywy (zob. podobnie wyrok z dnia 23 listopada 2016 r., Bayer CropScience
i Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890, pkt 44).
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Tymczasem z art. 4 ust. 2 zdanie przedostatnie wspomnianej dyrektywy wynika, ze panstwa
czlonkowskie nie moga zdecydowad, ze wniosek o udzielenie dostepu do informacji dotyczacych emisji
do $rodowiska moze zosta¢ odrzucony z przyczyn zwiazanych z ochrona poufnosci informacji
handlowych lub przemystowych.

Ta szczeg6lna zasada ma miedzy innymi zastosowanie w duzym stopniu do badari majacych na celu
ocene szkodliwego charakteru stosowania $rodka ochrony roslin lub wystepowania pozostalosci
w $rodowisku po zastosowaniu tego $rodka (zob. podobnie wyrok z dnia 23 listopada 2016 r., Bayer
CropScience i Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890, pkt 79, 87, 91, 95).

W tych okoliczno$ciach nie mozna uznaé, ze system ustanowiony przez prawodawce unijnego w celu
zapewnienia publicznego dostepu do elementéw dokumentacji w sprawie wniosku istotnych dla oceny
zagrozen wynikajacych ze stosowania $rodka ochrony roélin jest dotkniety oczywistym bledem
W ocenie.

W przedmiocie potencjalnego zwolnienia z badan nad rakotwdrczoscig i toksycznoscig do celow
procedury udzielania zezwolen

Sad odsylajacy uwaza, ze rozporzadzenie nr 1107/2009 naklada jedynie na wnioskodawce obowiazek
dokonania skréconych testéw $rodka ochrony roélin objetego wnioskiem o udzielenie zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu i ze zwalnia go ono z przeprowadzenia testow wlasciwosci rakotwérczych
i toksyczno$ci dtugookresowej. W zwiazku z tym sad ten zastanawia sig, czy system ten jest zgodny
z zasada ostroznosci.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, Ze niniejsze rozporzadzenie nie okresla szczegétowo charakteru
testow, analiz i badan, ktérym musza zosta¢ poddane $rodki ochrony roélin, zanim beda mogty uzyska¢
zezwolenie.

O ile w pkt 3.6.3 i 3.6.4 zalacznika II do tego rozporzadzenia wyraznie wskazano bowiem kilka
z testéw, ktérym nalezy poddaé substancje czynne przed ich zatwierdzeniem, o tyle jednak to samo
rozporzadzenie nie zawiera poréwnywalnych przepiséw dla srodkéw ochrony roslin.

Niemniej jednak nie mozna stwierdzi¢, ze rozporzadzenie nr 1107/2009 zwalnia wnioskodawce od
obowigzku przedstawienia testéw wlasciwosci rakotwoérczych i toksycznosci dlugookresowej
dotyczacych srodka ochrony roslin objetego wnioskiem o udzielenie zezwolenia.

W tym konteksécie nalezy przypomnieé, ze zgodnie z art. 4 ust. 3 lit. b) i art. 29 ust. 1 lit. e) tego
rozporzadzenia taki srodek uzyskuje zezwolenie na wprowadzenie do obrotu wylacznie w przypadku,
gdy zostanie wykazane, Ze nie ma on natychmiastowego lub opdznionego szkodliwego wplywu na
zdrowie ludzi, przy czym zgodnie z art. 29 ust. 2 wspomnianego rozporzadzenia dowdd taki powinien
zosta¢ przedstawiony przez wnioskodawce.

Tymczasem $rodka ochrony roslin nie mozna uzna¢ za spelniajacy ten warunek, jezeli wykazuje on
pewien rodzaj wlasciwosci rakotwdrczych lub toksycznosci dlugookresowe;j.

Do wlasciwych organéw nalezy zatem sprawdzenie przy rozpatrywaniu wniosku o udzielenie
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony roslin, czy elementy przedlozone przez
wnioskodawce, przede wszystkim testy, analizy i badania $rodka, sa wystarczajace, aby w S$wietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej wykluczy¢ ryzyko, ze s$rodek moze wykazywaé takie
wlasciwosci rakotwoércze lub toksycznosé. W tym kontekscie ,skrécone testy” wskazane przez sad
odsytajacy nie sa wystarczajace do przeprowadzenia takiej weryfikacji.
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Majac na uwadze powyzsze rozwazania, na przedlozone pytania nalezy udzieli¢c odpowiedzi, ze ich
analiza nie wykazala istnienia zadnej okolicznosci, ktéra moglaby wptyna¢ na wazno$¢ rozporzadzenia
nr 1107/2009.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunatl (wielka izba) orzeka, co nastepuje:
Analiza pytan prejudycjalnych nie wykazala istnienia zadnej okolicznosci, ktéra moglaby wplynac
na wazno$¢ rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia

21 pazdziernika 2009 r. dotyczacego wprowadzania do obrotu s$rodkéw ochrony roslin
i uchylajacego dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG.

Podpisy
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