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\%é% Zbornik sudske prakse

PRESUDA SUDA (trece vijece)

25. travnja 2024.*

»Zahtjev za prethodnu odluku — Uskladivanje zakonodavstava — Uredba (EZ) br. 1107/2009 —
Odobrenje za stavljanje sredstava za zastitu bilja na trziSte — Razmatranje radi odobrenja —
Clanak 36. — Margina prosudbe drzave ¢lanice o kojoj je rije¢, u smislu ¢lanka 36. stavka 2., u
pogledu znanstvene procjene rizika koju je provela drzava Clanica koja razmatra zahtjev za
izdavanje odobrenja na temelju ¢lanka 36. stavka 1. — Clanak 44. — Povlacenje ili izmjena
odobrenja — Nacelo opreznosti — Djelotvoran pravni lijek — Najnovije znanstvene i
tehnicke spoznaje”
U predmetu C-308/22,
povodom zahtjeva za prethodnu odluku na temelju ¢lanka 267. UFEU-a, koji je uputio College van
Beroep voor het bedrijfsleven (Zalbeni sud za upravne sporove u gospodarstvu, Nizozemska),
odlukom od 3. svibnja 2022., koju je Sud zaprimio 11. svibnja 2022., u postupku
Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
protiv
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden,
uz sudjelovanje:
Corteva Agriscience Netherlands BV, prije Dow AgroScience BV (Dow),
SUD (trece vijece),
u sastavu: K. Jirimée, predsjednica vijeca, N. Picarra i M. Gavalec (izvjestitelj), suci,
nezavisna odvjetnica: L. Medina,
tajnik: A. Calot Escobar,
uzimajudi u obzir pisani dio postupka,

uzimajudi u obzir ocitovanja koja su podnijeli:

— za Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), H. Muilerman i G. Simon, strucnjaci i
M. R. J. Baneke, advocaat,

* Jezik postupka: nizozemski
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— za Corteva Agriscience Netherlands BV, E. ]. H. Gielen i N. E. Kuijer, advocaten,
— za nizozemsku vladu, M. K. Bulterman i C. S. Schillemans, u svojstvu agenata,
— za njemacku vladu, J. Moller i R. Kanitz, u svojstvu agenata,

— za Irsku, M. Browne, Chief State Solicitor, A. Joyce i M. Lane, u svojstvu agenata, uz asistenciju
D. Fennellyja, BL,

— za vladu Helenske Republike, K. Konsta, E.-E. Krompa, E. Leftheriotou i M. Tassopoulou, u
svojstvu agenata,

— za Europsku komisiju, A. C. Becker i M. ter Haar, u svojstvu agenata,
saslusavsi misljenje nezavisne odvjetnice na raspravi odrzanoj 28. rujna 2023,

donosi sljede¢u

Presudu

Zahtjev za prethodnu odluku odnosi se na tumacenje ¢lanka 36. stavaka 1. i 2. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 21. listopada 2009. o stavljanju na trziste
sredstava za zastitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vije¢a 79/117/EEZ i 91/414/EEZ
(SL 2009., L 309, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 3., svezak 61.,
str. 52.) te na tumacenje ¢lanka 47. Povelje Europske unije o temeljnim pravima (u daljnjem
tekstu: Povelja).

Zahtjev je upucen u okviru spora izmedu udruge Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
(u daljnjem tekstu: udruga PAN Europe) i College voor de toelating van

gewasbeschermingsmiddelen en biociden (Odbor za odobravanje sredstava za zastitu bilja i
biocida, Nizozemska) (u daljnjem tekstu: CTGB) U

Pravni okvir

Uredba br. 1107/2009
U uvodnim izjavama 5., 8., 9., 24., 25., 28. i 29. Uredbe br. 1107/2009 navodi se:

»(5) Kako bi se pojednostavnila primjena novih propisa i osigurala jedinstvena primjena u svim
drzavama clanicama, to treba poprimiti oblik Uredbe.
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(8) Svrha ove Uredbe jest osigurati visoku razinu zastite zdravlja ljudi i Zivotinja, kao i okolisa, te
istodobno zajamciti konkurentnost poljoprivrede Zajednice. Posebna se pozornost treba
posvetiti zastiti ranjivih skupina stanovnistva, ukljucujuéi trudnice, dojencad i djecu.
Potrebno je primjenjivati nacelo [opreznosti] te se ovom Uredbom treba osigurati da
industrija dokazuje da tvari ili sredstva proizvedena ili stavljena na trziste nemaju Stetno
djelovanje na zdravlje ljudi ili Zivotinja ili bilo kakve neprihvatljive ucinke na okolis.

(9) Kako bi se zbog razli¢itih razina zastite u drzavama ¢lanicama sto je [...] vise moguce
otklonile prepreke u trgovini sredstvima za zastitu bilja, ovom je Uredbom takoder
potrebno propisati uskladena pravila za odobravanje aktivnih tvari i stavljanje na trziste
sredstava za zastitu bilja, ukljuCujudi i propise za uzajamno priznavanje odobrenja, te o
paralelnoj trgovini. Svrha je ove Uredbe, dakle, poboljsati slobodno kretanje takvih
proizvoda i opskrbljivanje tim [proizvodima] u drzavama ¢lanicama.

(24) Odredbama za izdavanje odobrenja mora se jamciti visoka razina zastite. Posebno, kod
izdavanja odobrenja za sredstva za zastitu bilja prednost mora imati cilj zastite zdravlja
ljudi i zivotinja te okolisa pred ciljem poboljsanja uzgoja bilja. Stoga se prije stavljanja na
trziste sredstava za zastitu bilja mora dokazati da ona predstavljaju izrazitu korist za uzgoj
bilja te da nemaju nikakvih Stetnih ucinaka na zdravlje ljudi i[li] Zivotinja, ukljucujudi i
ranjive skupine, ili neprihvatljivih uc¢inaka na okolis.

(25) U interesu predvidljivosti, ucinkovitosti i homogenosti, mjerila, postupke i uvjete za
odobravanje sredstava za zastitu bilja potrebno je uskladiti, vodeéi racuna o opéim
nacelima zastite zdravlja ljudi i Zivotinja te okolisa.

(28) Potrebno je poboljsati dobru administrativnhu suradnju medu drzavama clanicama u svim
fazama postupka odobravanja.

(29) Nacelo uzajamnog priznavanja je jedno od sredstava kojima se jamci slobodno kretanje
roba unutar Zajednice. Kako bi se izbjeglo udvostrucenje rada, smanjio administrativni
teret za industriju i za drzave Clanice te osigurala uskladena opskrba sredstvima za zastitu
bilja, odobrenja koja je izdala jedna drzava c¢lanica trebaju prihvatiti ostale drzave ¢lanice u
kojima vladaju usporedivi poljoprivredni uvjeti, uvjeti zdravstvenog stanja bilja i okolisa
(ukljucujuci klimatske) uvjete. Stoga je potrebno Zajednicu podijeliti u zone s takvim
usporedivim uvjetima s ciljem olak$anja uzajamnog priznavanja. Medutim, zbog ekoloskih
ili poljoprivrednih okolnosti specifi¢nih za podrucje jedne ili viSe drzava clanica, moze se
pokazati potrebnim da, na zahtjev, drzave ¢lanice priznaju ili izmjene odobrenje izdano od
strane neke druge drzave c¢lanice, ili da odbiju odobriti sredstvo za zastitu bilja na svome
podrudju, kad to opravdavaju posebne ekoloske ili poljoprivredne okolnosti ili ako se ne
moze posti¢i visoka razina zastite kako zdravlja ljudi i zivotinja tako i okolisa propisana
ovom Uredbom. Takoder treba omoguditi uvodenje odgovarajuéih uvjeta u vezi s ciljevima
predvidenim u nacionalnom akcijskom planu donesenom u skladu s Direktivom
2009/128/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 21. listopada 2009. o uspostavi okvira za
djelovanje Zajednice u postizanju odrzive upotrebe pesticida [(SL 2009., L 309, str. 71.)
(SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 15., svezak 7., str. 253.)].”
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U stavcima 3. i 4. ¢lanka 1. te uredbe, naslovljenog ,Predmet i svrha”, odreduje se:

»3. Svrha je ove Uredbe osigurati visoku razinu zastite kako zdravlja ljudi i Zivotinja tako i okolisa
te poboljsati funkcioniranje unutarnjeg trzista uskladivanjem pravila o stavljanju na trziste
sredstava za zastitu bilja pobolj$avajuci time poljoprivrednu proizvodnju.

4. Odredbe ove Uredbe zasnivaju se na nacelu [opreznosti] s ciljem osiguranja da aktivne tvari ili
sredstva koji se stavljaju na trziSte nemaju $tetno djelovanje na zdravlje ljudi ili Zivotinja ili na
okoli$. Posebno se drzave ¢lanice ne smiju sprjecavati u primjeni nacela [opreznosti] ako postoji
znanstvena nesigurnost vezano uz rizike za zdravlje ljudi ili Zivotinja ili za okoli$ od sredstava za
zastitu bilja koja se odobravaju na njihovom podrucju.”

U stavcima 1. do 4. ¢lanka 4. navedene uredbe, naslovljenog ,Mjerila za odobravanje aktivnih
tvari”, propisuje se:

»1. Aktivna se tvar odobrava u skladu s Prilogom II. kad se moze ocekivati na temelju [najnovijih]
znanstvenih i tehnickih [spoznaja] da, uz uzimanje u obzir mjerila za odobravanje utvrden[ih] u
tockama 2. i 3. tog Priloga, sredstva za zastitu bilja koja sadrz[avaju] tu aktivnu tvar ispunjavaju
zahtjeve predvidene u stavcima 2. i 3.

Procjenom aktivne tvari najprije se utvrduje jesu li ispunjena mjerila za odobravanje utvrdena u
tockama [...] 3.6.2. do 3.6.4. i tock[i] 3.7. Priloga II. Ako su ta mjerila ispunjena, nastavlja se s
procjenom kako bi se utvrdilo jesu li ispunjena i ostala mjerila za odobravanje utvrdena u
tockama 2. i 3. Priloga II.

2. Ostaci sredstava za zastitu bilja moraju, slijedom primjene prema dobroj praksi zastite bilja i uz
pretpostavku realnih okolnosti primjene, ispunjavati sljedece zahtjeve:

(a) ne smiju imati $tetno djelovanje na zdravlje ljudi, ukljucujuci ranjive skupine, ni na zdravlje
zivotinja, uzimajudi u obzir kumulativne i sinergijske u¢inke ako postoje znanstvene metode
za [procjenu] takvog djelovanja koje priznaje [Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA)],
niti na podzemne vode;

(b) ne smiju imati neprihvatljive u¢inke na okolis.

Za mjerenje ostataka koji imaju toksikolosku, ekotoksikolosku, ekolosku relevantnost ili
relevantnost za pitku vodu, moraju biti na raspolaganju metode koje su u opcoj uporabi.
Analiticki standardi moraju biti opée dostupni.

3. Sredstvo za zastitu bilja mora slijedom primjene prema dobroj praksi zastite bilja i uz
pretpostavku realnih okolnosti primjene, ispunjavati sljedece zahtjeve:

(a) mora biti dovoljno ucinkovito;

(b) ne smije imati trenutacne ili odgodene s$tetne ucinke na zdravlje ljudi, ukljucujudi ranjive
skupine, ni na zdravlje Zivotinja, izravno ili preko pitke vode (uzimajuéi u obzir tvari koje
nastaju tretiranjem vode), hrane, hrane za zivotinje ili zraka, ili kao posljedica djelovanja na
radnom mjestu ili preko neizravnog djelovanja, uzimajuc¢i u obzir poznate kumulativne i
sinergijske ucinke, ako postoje znanstvene metode za [procjenu] takvih ucinaka koje priznaje
[EESA], niti na podzemne vode;
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(c) ne smije imati neprihvatljive ucinke na bilje ili biljne proizvode;
(d) ne smije uzrokovati nepotrebne patnje i bol prilikom suzbijanja kraljeznjaka;

(e) ne smije imati neprihvatljive uc¢inke na okolis, uzimajuci posebno u obzir sljedece aspekte, ako
postoje znanstvene metode za procjenu takvih djelovanja koje priznaje [EFSA]:

[...]
4. Zahtjevi iz stavaka 2. i 3. vrednuju se u svjetlu jedinstvenih nacela prema clanku 29. stavku 6.”

U clanku 6. Uredbe br. 1107/2009 navode se uvjeti i ogranicenja kojima moze podlijegati
odobrenje.

U stavku 3. ¢lanka 21. te uredbe, naslovljenog ,Preispitivanje odobrenja”, propisuje se:

»Ako [Europska k]omisija zaklju¢i da mjerila za odobrenje prema ¢lanku 4. vi$e nisu ispunjena, ili da
nisu dostavljene daljnje informacije zatrazene prema c¢lanku 6. tocki (f), donosi se Uredba o
povlacenju ili izmjeni odobrenja u skladu s regulacijskim postupkom prema ¢lanku 79. stavku 3.

[...]”

U poglavlju III. Uredbe br. 1107/2009, naslovljenom ,,Sredstva za zastitu bilja”, nalazi se odjeljak 1.,
koji se odnosi na odobrenje, a ¢iji pododjeljak 1., naslovljen ,Zahtjevi i sadrzaj”, sadrzava clanke 28.
do 32. te uredbe.

U stavku 1. ¢lanka 28. navedene uredbe, naslovljenog ,Odobrenje za stavljanje na trziste i
uporabu”, propisuje se da se sredstvo za zastitu bilja ne smije staviti na trziste ili upotrebljavati
ako nije odobreno u doti¢noj drzavi c¢lanici u skladu s tom uredbom, osim u slucajevima
predvidenima u stavku 2. tog ¢lanka.

U clanku 29. Uredbe br. 1107/2009, naslovljenom ,,Zahtjevi za odobrenje za stavljanje na trziste”,
odreduje se:

1. Ne dovodec¢i u pitanje clanak 50., sredstvo za zastitu bilja odobrava se samo kad ono
zadovoljava sljedeca jedinstvena nacela iz stavka 6. i ispunjava sljedece zahtjeve:

(a) njegove aktivne tvari, safeneri i sinergisti su odobreni;

[...]

(e) u svjetlu najnovijih znanstvenih i tehnickih spoznaja, ono ispunjava zahtjeve predvidene u
¢lanku 4. stavku 3;

[...]

6. Jedinstvena nacela za ocjenjivanje i odobravanje sredstava za zastitu bilja sadrzavaju zahtjeve
utvrdene u Prilogu VI. Direktivi [Vije¢a] 91/414/EEZ [od 15. lipnja 1991. o stavljanju sredstava za
zatitu bilja na trziste (SL 1991, L 230, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje
3., svezak 55., str. 32.)] i trebaju se predvidjeti bez vaznih promjena u Uredbama koje se donose u
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skladu sa savjetodavnim postupkom prema clanku 79. stavku 2. Kasnije izmjene tih Uredaba
donose se u skladu s ¢lankom 78. stavkom 1. to¢kom (c).

Prema tim nacelima, kod ocjenjivanja sredstva za zastitu bilja vodi se racuna o uzajamnom
djelovanju izmedu aktivne tvari, safenera, sinergista i koformulanata.”

U ¢lanku 31. Uredbe br. 1107/2009, naslovljenom ,Sadrzaj odobrenja”, propisuje se:

»1. U odobrenju se poblize odreduje bilje ili biljni proizvodi i nepoljoprivredne povrsine (npr.
zeljeznicke pruge, javne povrsine, skladi$ni prostori) na kojima se i svrhe za koje se smije
upotrebljavati sredstvo za zastitu bilja.

2. U odobrenju se utvrduju zahtjevi za stavljanje na trziste i uporabu sredstva za zastitu bilja. Ti

zahtjevi kao minimum sadrzavaju uvjete za uporabu potrebne za ispunjavanje pretpostavki i
zahtjeva predvidenih u Uredbi kojom se odobravaju aktivne tvari, safeneri i sinergisti.

[...]

3. Zahtjevi iz stavka 2. takoder ukljucuju prema potrebi:

(a) maksimalne doze po hektaru kod svake uporabe;

(b) razdoblje izmedu posljednje primjene i Zetve;

(c) maksimalan broj uporaba u godini.

4. [Z]ahtjevi iz stavka 2. mogu sadrzavati i sljedece:

(a) ogranicenja u vezi s distribucijom i uporabom sredstva za zastitu bilja [...]

(b) obvezu obavjes¢ivanja prije uporabe susjeda koji bi mogli biti izloZzeni zano$enju, ako su
zatrazili da ih se obavijesti;

(c) naznake za pravilnu uporabu prema nacelima integrirane zastite bilja [...]
(d) naznaku kategorije korisnika, poput profesionalnih i neprofesionalnih;
(e) odobrenu etiketu;

(f) vremenski razmak izmedu primjena;

(g) prema potrebi vremensko razdoblje izmedu posljednje primjene i potro$nje [sredstva za
zastitu bilja];

(h) vremenski razmak kad se moze ponovno udi na tretiranu povrsinu;
(i) velicina i materijal pakiranja.”

Pododjeljak 2., naslovljen ,Postupak” nalazi se u odjeljku 1. tog poglavlja III. Uredbe br. 1107/20009,
koji se odnosi na odobrenje, i sadrzava njezine ¢lanke 33. do 39.
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U stavku 1. c¢lanka 33. te uredbe, naslovljenog ,Podnosenje zahtjeva za odobrenje ili izmjenu
odobrenja”, odreduje se:

»~LPodnositelj zahtjeva koji Zeli staviti na trziste sredstvo za zastitu bilja podnosi zahtjev za odobrenje ili
izmjenu odobrenja sam ili preko zastupnika, u svakoj drzavi ¢lanici gdje se sredstvo za zastitu bilja
namjerava staviti na trziste.”

Clanak 35. navedene uredbe, naslovljen ,Drzava ¢lanica koja razmatra zahtjev”, glasi:

»Zahtjev razmatra drzava ¢lanica koju je predlozio podnositelj, osim ako ga druga drzava ¢lanica u istoj
zoni pristane razmatrati. Drzava Clanica koja ¢e razmatrati zahtjev o tome obavjestava podnositelja
zahtjeva.

Na trazenje drzave Clanice koja razmatra zahtjev, u radu mogu suradivati i druge drzave ¢lanice u istoj
zoni kojima je podnesen zahtjev, kako bi se pravilno raspodijelio teret rada.

Druge drzave clanice u zoni kojima je takoder podnesen zahtjev obustavljaju postupak obrade
dokumentacije u o¢ekivanju procjene drzave Clanice koja razmatra zahtjev.

Ako je zahtjev podnesen u vise od jedne zone, drzave clanice koje ocjenjuju zahtjev dogovaraju se o
ocjenjivanju podataka koji se ne odnose na ekoloske i poljoprivredne prilike.”

U skladu s ¢lankom 36. te uredbe, naslovljenim ,,Razmatranje radi odobrenja”:

»1. Drzava c¢lanica koja razmatra zahtjev poduzima neovisnu, objektivhu i transparentnu
procjenu u svjetlu najnovijih znanstvenih i tehnickih [spoznaja] sluzeci se svim smjernicama na
raspolaganju u trenutku podnosenja zahtjeva. Ona omogucuje svim drzavama c¢lanicama u zoni
da daju svoje primjedbe koje ¢e se uzimati u obzir u procjeni.

Ona primjenjuje u ¢lanku 29. stavku 6. navedena jedinstvena nacela za ocjenjivanje i odobravanje
sredstava za zastitu bilja, kako bi se §to je bolje moguce utvrdilo ispunjava li sredstvo za zastitu
bilja zahtjeve iz clanka 29. u istoj zoni, ako se upotrebljava u skladu s clankom 55. i prema
realnim uvjetima uporabe.

Drzava clanica koja razmatra zahtjev svoju procjenu daje na raspolaganje drugim drzavama
Clanicama iz iste zone. Format izvjeStaja o procjeni odreduje se u skladu sa savjetodavnim
postupkom prema ¢lanku 79. stavku 2.

2. Doticne drzave ¢lanice daju ili odbijaju dati odobrenje na temelju zakljucaka procjene drzave
Clanice koja prema Clancima 31. i 32. razmatra zahtjev.

3. Odstupajuci od stavka 2. i ovisno o pravu Zajednice, mogu se utvrditi odgovarajuéi uvjeti u
odnosu na zahtjeve iz ¢lanka 31. stavaka 3. i 4. i [...] druge mjere smanjivanja rizika koje proizlaze
iz posebnih uvjeta uporabe.

Ako se zabrinutost jedne drzave clanice u vezi sa zdravljem ljudi i[li] Zivotinja [ili okoliS$em] ne
moze [otkloniti] utvrdivanjem nacionalnih mjera za smanjenje rizika iz prvog podstavka, drzava
clanica moze odbiti izdati odobrenje za sredstvo za zastitu bilja na svom podrucju, ako zbog
posebnih ekoloskih ili poljoprivrednih prilika raspolaze opravdanim razlozima za
pretpostavku da doti¢no sredstvo predstavlja neprihvatljiv rizik za zdravlje ljudi i[li] Zivotinja ili za
okolis.
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Ta drzava Clanica odmah obavjestava podnositelja zahtjeva i Komisiju o svojoj odluci i o tome
dostavlja tehnicko ili znanstveno obrazlozenje.

Drzave clanice predvidaju mogucénost davanja prigovora na odluku o odbijanju odobrenja takvih
sredstava pred nacionalnim sudovima ili drugim [Zalbenim tijelima].”

Pododjeljak 4., naslovljen ,Produljenje, povlacenje te izmjena” nalazi se u odjeljku 1. navedenog
poglavlja III. Uredbe br. 1107/2009, koji se odnosi na odobrenje, i sadrzava njezine ¢lanke 43. do
46.

Clanak 44. te uredbe, naslovljen ,Povlac¢enje ili izmjena odobrenja”, glasi:

»1. Drzave ¢lanice mogu u svakom trenutku preispitati odobrenje ako ima naznaka da pojedini
zahtjev iz ¢lanka 29. vise nije ispunjen.

[...]

2. Ako drzava ¢lanica namjerava povudi ili izmijeniti neko odobrenje, ona obavjestava [nositelja]
odobrenja i daje mu moguénost da podnese primjedbe ili daljnje informacije.

3. Drzava ¢lanica povlaci ili izmjenjuje odobrenje, prema potrebi, ako:
(a) zahtjevi iz ¢lanka 29. nisu ispunjeni ili viSe nisu ispunjeni;

(b) podnesena je lazna ili obmanjujuca informacija o ¢injenicama na temelju kojih je izdano
odobrenje;

(c) jedan od uvjeta iz odobrenja nije ispunjen;

(d) na temelju razvoja znanstvenih i tehnickih [spoznaja], nacin uporabe i koli¢ine koje se
primjenjuju mogu se izmijeniti; ili

(e) [nositelj] odobrenja nije ispunio obveze koje proizlaze iz odredaba ove Uredbe.

4. Ako drzava ¢lanica povuce odnosno izmijeni neko odobrenje prema stavku 3., ona odmah o
tome obavjestava [nositelja odobrenja, ostale] drzave ¢lanice, Komisiju i [EFSA-u]. Ostale drzave
clanice koje pripadaju istoj zoni shodno tome povlace odnosno izmjenjuju odobrenje, uzimajuci
u obzir nacionalne uvjete i mjere [za] smanjenj[e] rizika osim u slucajevima kad su primijenjeni
drugi, tredi ili Cetvrti podstavak ¢lanka 36. stavka 3. Primjenjuje se prema potrebi ¢lanak 46.”

U skladu s ¢lankom 56. stavkom 1. navedene uredbe:

»[Nositelj] odobrenja za sredstvo za zastitu bilja odmah obavjestava drzave clanice koje su izdale
odobrenje o svim novim informacijama o sredstvu za zastitu bilja, aktivnoj tvari, njezinim
metabolitima, safeneru, sinergistu ili koformulantu, koje sredstvo za zastitu bilja sadrz[ava] a koji
ukazuju da sredstvo za zastitu bilja vise ne ispunjava mjerila utvrdena u ¢lanku 29. odnosno ¢lanku 4.”

Poglavlje IX. Uredbe br. 1107/2009, naslovljeno ,Hitni slucajevi”, sadrzava njezine ¢lanke 69. do
71.
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Clanak 69. te uredbe, naslovljen ,Hitne mjere”, glasi:

»Ako se pokaze da bi neka odobrena aktivna tvar, safener, sinergist ili koformulant ili sredstvo za
zastitu bilja koji su odobreni u skladu s ovom Uredbom mogla predstavljati ozbiljnu opasnost za
zdravlje ljudi ili Zivotinja odnosno za okolis, a ta se opasnost ne moze na zadovoljavaju¢i nacin
obuzdati mjerama koje poduzima doti¢na drzava ¢lanica ili viSe njih, odmah se poduzimaju mjere u
skladu s regulacijskim postupkom iz clanka 79. stavka 3. za ogranicenje ili zabranu uporabe i/ili
prodaje te tvari ili sredstva, bilo na inicijativu Komisije ili na zahtjev neke drzave clanice. Prije
poduzimanja takvih mjera Komisija Ce ispitati stanje stvari te moze zatraziti [EFSA-ino] misljenje.
Komisija moze odrediti rok za davanje [EFSA-ina] misljenja.”

Poglavlje X. navedene uredbe, naslovljeno ,Administrativne i financijske odredbe”, sadrzava,
medu ostalim, ¢lanak 77., naslovljen ,,Smjernice”, u kojem se propisuje:

»Komisija moze u skladu sa savjetodavnim postupkom prema ¢lanku 79. stavku 2. donositi odnosno
izmjenjivati tehnicke ili druge smjernice za provedbu ove Uredbe, poput objasnjenja ili uputa o
sadrzaju zahtjeva u odnosu na mikroorganizme, feromone i bioloska sredstva. Komisija moze zatraziti
od [EFSA-e] da priprema ili pridonosi izradi takvih smjernica.”

U skladu s ¢lankom 84. drugim stavkom te uredbe:

»Do 14. lipnja 2011. Komisija je duzna donijeti:
[...]

(d) Uredbu o jedinstvenim nacelima za procjenu rizika za sredstva za zastitu bilja, prema
¢lanku 36.”

U Prilogu I. Uredbi br. 1107/2009 utvrduju se tri zone za odobravanje sredstava za zastitu bilja
(Zona A (Sjever), Zona B ([Centar]) i Zona C (Jug)) i drzave clanice koje pripadaju svakoj od tih
zona.

Prilog II. toj uredbi odnosi se na postupak i mjerila za odobravanje aktivnih tvari, safenera i
sinergista prema poglavlju II.

Uredba (EU) br. 546/2011

U skladu s ¢lankom 1. Uredbe Komisije (EU) br. 546/2011 od 10. lipnja 2011. o provedbi Uredbe
(EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu jedinstvenih nacela za ocjenjivanje i
odobravanje sredstava za zastitu bilja (SL 2011., L 155, str. 127.) (SL, posebno izdanje na
hrvatskom jeziku, poglavlje 3., svezak 49., str. 3.), donesene na temelju ¢lanka 29. stavka 6. i
clanka 84. Uredbe br. 1107/2009:

sJedinstvena nacela za ocjenjivanje i odobravanje sredstava za zastitu bilja predvidena u clanku 29.
stavku 6. Uredbe [...] br. 1107/2009 navedena su u Prilogu ovoj Uredbi.”

ECLI:EU:C:2024:350 9
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Dio I. Priloga Uredbi br. 546/2011, koji se odnosi na ,[jledinstvena nacela za ocjenjivanje i
odobravanje sredstava za zastitu bilja”, sadrzava glavu A, naslovljenu ,Uvod”, ¢ija tocka 2. glasi:

»Prilikom ocjenjivanja zahtjeva i davanja odobrenja, drzave ¢lanice:

[...]

(c) razmatraju druge relevantne [tehnicke] i znanstvene podatke koji su [im razumno] dostupni, u
pogledu ucinkovitosti sredstva ili [o] moguéim Stetnim ucincima sredstva, njegovih sastojaka
ili ostataka.”

Taj dio I. sadrzava glavu B, naslovljenu ,Ocjenjivanje”, ¢ija tocka 1.1. glasi:

»,Uzimajudi u obzir [...] znanstven[e] i tehnick[e] [spoznaje], drzave clanice ocjenjuju podatke iz
tocke 2. [glave] A, a posebno:

(a) procjenjuju ucinkovitost i fitotoksicnost sredstva za zastitu bilja za svaku uporabu za koju se
trazi odobrenje; i

(b) utvrduju opasnosti do kojih dolazi, procjenjuju njihovo znacenje i donose zakljucak o
mogudim rizicima za ljude, Zivotinje ili okolis.”

Glavni postupak i prethodna pitanja
Closer je sredstvo za zastitu bilja koje sadrzava aktivnu tvar sulfoksaflor.

Sulfoksaflor je u Europskoj uniji odobren kao aktivna tvar na temelju Uredbe br. 1107/2009
Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2015/1295 od 27. srpnja 2015. o odobravanju aktivne tvari
sulfoksaflora u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca o stavljanju
na trziSte sredstava za zatitu bilja i o izmjeni Priloga Provedbenoj uredbi Komisije (EU)
br. 540/2011 (SL 2015., L 199, str. 8.), podlozno uvjetima predvidenima u Prilogu I. toj
Provedbenoj uredbi 2015/1295.

Drustvo Dow AgroScience BV (Dow), koje je postalo Corteva Agriscience Netherlands BV (u
daljnjem tekstu: drustvo Corteva), zatrazilo je 30. travnja 2015. od Kraljevine Nizozemske
prosirenje odobrenja za stavljanje na trziSte sredstva Closer na njegovu upotrebu u uzgoju
kupusa i krumpira na otvorenom. Drustvo Corteva podnijelo je isti zahtjev u pogledu zone B
(Centar), koja obuhvaca Belgiju, Cesku Republiku, Njemacku, Irsku, Luksemburg, Madarsku,
Nizozemsku, Austriju, Poljsku, Rumunjsku, Sloveniju, Slovacku i Ujedinjenu Kraljevinu.

Irska je kao drzava ¢lanica koja razmatra zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje na trziste na
temelju ¢lanka 36. stavka 1. Uredbe br. 1107/2009 provela znanstvenu procjenu rizika od sredstva
Closer, u suradnji s drugim drzavama clanicama. Kada je rije¢ o ucincima na pcele, to je
razmatranje provedeno na temelju EFSA-inih Smjernica o zemaljskoj ekotoksikologiji, objavljenih
17. listopada 2002. Irska je svoje razmatranje dovrsila 2016.
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U okviru te znanstvene procjene rizika Irska se nije koristila dokumentom ,Guidance Document
on the risk assessment of plant protection products on bees” (Smjernice za procjenu rizika od
sredstava za zastite bilja za pcele) (u daljnjem tekstu: Smjernice iz 2013.), objavljenim
4. srpnja 2013, koji je EFSA izradila na Komisijin zahtjev iz 2011.

Na temelju navedene znanstvene procjene rizika koju je provela Irska, CTGB je odlukom od
5. travnja 2019. prosirio odobrenje za sredstvo Closer na njegovu upotrebu u uzgoju kupusa i
krumpira na otvorenom, pri ¢emu je predvidio sljedece ogranicenje:

»,Opasno za pcele i bumbare. Kako bi se zastitile pcele i drugi kukci oprasivaci, nemojte
upotrebljavati ovaj proizvod tijekom cvjetanja kultura ili za kulture koje nisu u cvatnji, kada ih
aktivno oblijecu pcele i bumbari. Upotreba je dopustena tek nakon cvjetanja krumpira. Nemojte
upotrebljavati ovaj proizvod u blizini biljaka koje se same razmnozavaju. Uklonite biljke koje se
same razmnozavaju prije njihova cvjetanja.”

Udruga PAN Europe podnijela je prigovor protiv te odluke, koji je CTGB odbio kao neosnovan
odlukom od 5. veljace 2020.

Spomenuta je udruga stoga podnijela tuzbu za ponistenje te odluke od 5. veljace 2020. Collegeu
van Beroep voor het bedrijfsleven (Zalbeni sud za upravne sporove u gospodarstvu, Nizozemska),
sudu koji je uputio zahtjev.

U postupku pred sudom koji je uputio zahtjev udruga PAN Europe istice da CTGB nije smio
prosiriti odobrenje za sredstvo Closer na zatrazenu upotrebu na nizozemskom trzistu. Ta udruga
tvrdi da se znanstvena procjena rizika koju je provela Irska i na koju se pozvao CTGB nije temeljila
na najnovijim znanstvenim i tehnickim spoznajama. Ta se ocjena, prema misljenju spomenute
udruge, trebala temeljiti na Smjernicama iz 2013., u kojima se navode nove znanstvene spoznaje.
Time S$to nije uzeo u obzir taj dokument, CTGB je ugrozio visoku razinu zastite koja se nastoji
posti¢i Uredbom br. 1107/2009. Udruga PAN Europe dodaje da se znanstvena procjena rizika
proizvoda moze temeljiti na svim novim znanstvenim ili tehnickim spoznajama, neovisno o
izvoru ili dokumentu iz kojeg potjecu. Osim toga, iz nacela opreznosti proizlazi da je u slucaju
nesigurnosti u pogledu uc¢inaka proizvoda prije njegova odobravanja potrebno provesti dodatna
istrazivanja.

CTGB istice pred sudom koji je uputio zahtjev da zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje
sredstva za zastitu bilja na trziste treba ispitati na temelju propisa koji su bili na snazi u trenutku
njegova podnosenja, s obzirom na to da pravna sigurnost nalaze to da je podnositelj zahtjeva
upoznat s uvjetima koje treba ispuniti u trenutku tog podnosenja. On takoder tvrdi da Smjernice iz
2013. nisu bile ,dostupne” u smislu ¢lanka 36. stavka 1. Uredbe br. 1107/2009 jer ih u trenutku
navedenog podnosenja Komisija jo§ nije ,donijela” s obzirom na znanstvene nesigurnosti i
nepostojanje konsenzusa medu drzavama c¢lanicama. CTGB smatra da su rizici povezani s
upotrebom sredstva Closer u svakom slucaju uklonjeni ogranicenjem koje je on predvidio u
odluci od 5. travnja 2019., navedenim u tocki 33. ove presude, s obzirom na to da za kulture u
cvatu nije dano nikakvo odobrenje.

Sud koji je uputio zahtjev pita se, kao prvo, moze li drzava clanica koja odlu¢uje o davanju
odobrenja za stavljanje sredstva za zastitu bilja na trziste (u daljnjem tekstu: doti¢na drzava
clanica) provesti vlastitu procjenu rizika za takvo sredstvo ako je drzava clanica koja razmatra
zahtjev na temelju ¢lanka 36. stavka 1. Uredbe br. 1107/2009 ve¢ provela takvu procjenu u skladu
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s tom odredbom ili je doti¢na drzava ¢lanica, na temelju clanka 36. stavka 2. te uredbe, vezana
navedenom procjenom prilikom odobravanja spomenutog sredstva, bez mogu¢nosti provodenja
vlastite procjene.

U tom pogledu taj sud istice da, iako se ¢lankom 36. stavkom 3. navedene uredbe propisuje da se,
odstupajudi od stavka 2. tog ¢lanka, mogu utvrditi odgovarajuc¢i uvjeti u odnosu na zahtjeve iz
clanka 31. stavaka 3. i 4. i druge mjere smanjivanja rizika, ti uvjeti i mjere moraju proizlaziti iz
posebnih uvjeta uporabe. Medutim, to nije slu¢aj u situaciji o kojoj je rije¢c u glavhom postupku
jer se rasprava odnosi na pitanje treba li procjenu rizika o kojoj je rije¢ provesti na temelju
EFSA-inih Smjernica o zemaljskoj ekotoksikologiji, objavljenih 17. listopada 2002. ili na temelju
Smjernica iz 2013. U svakom slucaju, bududi da smatra da je obveza uzimanja u obzir procjene
koju je provela drzava clanica koja razmatra zahtjev na temelju ¢lanka 36. stavka 1. Uredbe
br. 1107/2009 protivna nacelu opreznosti, navedeni je sud misljenja da ta procjena ne obvezuje
doti¢nu drzavu ¢lanicu.

Kao drugo, sud koji je uputio zahtjev dvoji o tome moze li se, u slucaju da je doti¢na drzava ¢lanica
vezana navedenom ocjenom, smatrati da je poStovano pravo na djelotvoran pravni lijek iz
clanka 47. Povelje i, konkretno, moze li se ocjena koju je provela drzava clanica koja razmatra
zahtjev na temelju ¢lanka 36. stavka 1. Uredbe br. 1107/2009 osporavati pred sudovima doti¢ne
drzave clanice. U tom pogledu on navodi da je, u skladu s nizozemskim pravom, CTGB duzan
temeljito preispitati procjenu rizika koju je provela drzava ¢lanica koja razmatra zahtjev na temelju
clanka 36. stavka 1. Uredbe br. 1107/2009, ako je protiv te procjene podnesen prigovor u
upravnom postupku. Ako to tijelo ocijeni da obrazlozenje takve procjene nije dovoljno, ono ga
mora mo¢i zamijeniti vlastitim obrazlozenjem.

Kao trece, sud koji je uputio zahtjev zeli znati, u slucaju da se utvrdi da procjena rizika koju je
provela drzava clanica koja razmatra zahtjev na temelju c¢lanka 36. stavka 1. Uredbe
br. 1107/2009 nije dovoljno obrazloZena, je li ta drzava ¢lanica duzna preispitati tu procjenu ili je
na doti¢noj drzavi ¢lanici da uz savjetovanje s drzavom clanicom koja razmatra zahtjev na temelju
clanka 36. stavka 1. Uredbe br. 1107/2009 ili bez tog savjetovanja sama provede novu procjenu.
Ako dotic¢na drzava clanica ima pravo provesti vlastitu procjenu, postavlja se pitanje povreduju li
se time nacela ujednacenosti i uskladivanja na kojima se temelji Uredba br. 1107/2009.

Kao cetvrto, taj se sud pita, upuéujuci na donosenje smjernica iz ¢lanka 77. Uredbe br. 1107/2009,
o tumacenju izraza ,u svjetlu najnovijih znanstvenih i tehnickih [spoznaja] sluzeci se svim
smjernicama na raspolaganju u trenutku podnos$enja zahtjeva”, sadrzanog u ¢lanku 36. stavku 1.
Uredbe br. 1107/2009. Navodi da se taj izraz moze tumaciti na nacin da drzavu clanicu koja
razmatra zahtjev na temelju te odredbe obvezuje na to da svoju procjenu provede uzimajuci u
obzir samo smjernice koje je Komisija ve¢ donijela, iako odredene znanstvene i tehnicke spoznaje
koje su u tim smjernicama sadrzane mozda vi$e nisu najnovije.

Kao peto, pod pretpostavkom da se drzava ¢lanica koja razmatra zahtjev na temelju ¢lanka 36.
stavka 1. Uredbe br. 1107/2009 ne mozZe ograniciti na to da svoju procjenu temelji na
smjernicama koje je Komisija donijela, sud koji je uputio zahtjev pita se je li dovoljno da ta drzava
¢lanica provede navedenu procjenu na temelju smjernica koje Komisija jo$ nije donijela, ali o
kojima su podaci ve¢ dostupni ili treba uzeti u obzir sve znanstvene i tehnicke spoznaje,
ukljucujudi i one koje nisu navedene u smjernicama. Spomenuti sud navodi u tom pogledu da se,
u svrhu izdavanja odobrenja za stavljanje sredstava za zastitu bilja na trziste, u ¢lanku 29. stavku 1.
tocki (e) Uredbe br. 1107/2009 predvida da to sredstvo mora, u svjetlu najnovijih znanstvenih i
tehnickih spoznaja, ispunjavati zahtjeve predvidene u clanku 4. stavku 3. te uredbe. U toj se
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odredbi, medutim, ne navode smjernice. Sud koji je uputio zahtjev naglasava da nacelo opreznosti
takoder ide u prilog uzimanju u obzir svih dostupnih znanstvenih i tehnickih spoznaja jer se tim
nacelom zahtijeva sveobuhvatna procjena koja se temelji na najpouzdanijim dostupnim
znanstvenim podacima i najnovijim rezultatima medunarodnih istrazivanja.

U tim je okolnostima College van Beroep voor het bedrijfsleven (Zalbeni sud za upravne sporove u
gospodarstvu) odlucio prekinuti postupak i uputiti Sudu sljedeca prethodna pitanja:

»1. Moze li drzava clanica koja odlucuje o odobrenju za sredstvo za zastitu bilja na temelju
¢lanka 36. stavka 2. Uredbe [br. 1107/2009] odstupiti od procjene drzave ¢lanice izvjestiteljice
iz odredene zone koja je razmotrila zahtjev u skladu s ¢clankom 36. stavkom 1. te uredbe i, u
slu¢aju potvrdnog odgovora, u kojoj mjeri?

2. Ako na prvo pitanje treba odgovoriti na nacin da drzava ¢lanica o kojoj je rijec to ne moze
uciniti ili to moze uciniti samo ograniceno, kako je uredeno pravo na djelotvoran pravni lijek
u smislu clanka 47. Povelje? Moze li se u tom slucaju osnovanost procjene drzave clanice
izvjestiteljice iz odredene zone neograniceno osporavati pred nacionalnim sudovima drzave
¢lanice o kojoj je rijec?

3. Ako drzava clanica o kojoj je rije¢ ili sud te drzave ¢lanice zakljuci da procjena drzave clanice
izvjestiteljice iz odredene zone nije dovoljno obrazlozena, u kojoj je mjeri drzava Clanica o
kojoj je rije¢ duzna ukljuciti drzavu clanicu izvjestiteljicu iz odredene zone u sastavljanje
dovoljno obrazlozene procjene?

4. Moze li se drzava clanica izvjestiteljica iz odredene zone ograniciti na procjenu utemeljenu
iskljucivo na donesenim smjernicama, ¢ak i ako znanstvene i tehnicke spoznaje sadrzane u
njima vi$e nisu u potpunosti aktualne?

5. Moze li se u slucaju nije¢cnog odgovora na cetvrto pitanje drzava clanica izvjestiteljica iz
odredene zone dodatno pozvati na znanstvene i tehnicke spoznaje sadrzane u smjernicama
koje su vec izradene, ali jo$ nisu donesene, ili ona treba uzeti u obzir sve dostupne znanstvene
i tehnicke spoznaje, ukljucujuci one koje nisu sadrzane u smjernicama?”

O zahtjevu za ponovno otvaranje usmenog dijela postupka

Nakon objave misljenja nezavisne odvjetnice na raspravi odrzanoj 28. rujna 2023., drustvo Corteva
zatrazilo je, podneskom upucenim tajnistvu Suda 23. listopada 2023., ponovno otvaranje usmenog
dijela postupka na temelju ¢lanka 83. Poslovnika Suda.

Na temelju te odredbe Sud moze u svakom trenutku, nakon $to saslusa nezavisnog odvjetnika,
odrediti ponovno otvaranje usmenog dijela postupka, osobito ako smatra da stvar nije dovoljno
razjasnjena ili ako stranka iznese, po zatvaranju tog dijela postupka, novu cinjenicu koja je takve
prirode da ima odlucujuci utjecaj na odluku Suda, ili pak ako je u predmetu potrebno odluciti na
temelju argumenta o kojem se nije raspravljalo medu strankama ili zainteresiranim osobama iz
clanka 23. Statuta Suda Europske unije.

Drustvo Corteva u svojem zahtjevu istice da misljenje nezavisne odvjetnice nije nepristrano, da

sadrzava tumacenje odredbi prava Unije contra legem i pogresno tumacenje sudske prakse Suda
te da na temelju tog misljenja nije moguce odgovoriti na prethodna pitanja u ovom predmetu.
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S tim u vezi valja podsjetiti na to da na temelju ¢lanka 252. drugog stavka UFEU-a, nezavisni
odvjetnik, djeluju¢i posve nepristrano i neovisno, javno iznosi obrazlozena misljenja o
predmetima u kojima se u skladu sa Statutom Suda Europske unije zahtijeva njegovo
sudjelovanje, kako bi pomogao pri obavljanju njegove zadade koja se sastoji od osiguranja
postovanja prava prilikom tumacenja i primjene Ugovora.

Sud nije vezan ni mis$ljenjem nezavisnog odvjetnika ni obrazlozenjem na kojem se ono temelji.
Usto, ni u Statutu Suda Europske unije ni u navedenom poslovniku ne predvida se moguénost da
stranke podnose ocitovanja na misljenje nezavisnog odvjetnika. Posljedi¢no, neslaganje jedne
stranke s mis$ljenjem nezavisnog odvjetnika ne moze biti samo po sebi dovoljan razlog koji bi
opravdavao ponovno otvaranje usmenog dijela postupka (presuda od 28. rujna 2023., LACD,
C-133/22, EU:C:2023:710, t. 22. i navedena sudska praksa).

U ovom predmetu nije potrebno odrediti ponovno otvaranje usmenog dijela postupka, s obzirom
na to da se drustvo Corteva ogranicava na osporavanje nekih dijelova misljenja nezavisne
odvjetnice te na podnos$enje ocitovanja na njegov sadrzaj.

O prethodnim pitanjima

Prvo pitanje

Svojim prvim pitanjem sud koji je uputio zahtjev u biti pita treba li clanak 36. Uredbe
br. 1107/2009 tumaciti na nacin da drzava clanica koja odluc¢uje o izdavanju odobrenja za
stavljanje sredstva za zastitu bilja na trziste na temelju clanka 36. stavaka 2. i 3. te uredbe moze
odstupiti od znanstvene procjene rizika od tog sredstva koju je provela drzava clanica koja
razmatra zahtjev za izdavanje takvog odobrenja na temelju ¢lanka 36. stavka 1. navedene uredbe.

Poglavlje III. Uredbe br. 1107/2009 odnosi se na ,Sredstva za zastitu bilja”. U odjeljku 1. tog
poglavlja ureduje se problematika odobrenja za ta sredstva. U pododjeljku 1. tog odjeljka, koji
sadrzava cClanke 28. do 32. te uredbe, odreduju se zahtjevi kojima podlijezu ta odobrenja te se
utvrduje njihov sadrzaj. U pododjeljku 2. spomenutog odjeljka, koji sadrzava ¢lanke 33. do 39.
navedene uredbe, ureduje se propisani postupak.

Iz ¢lanka 33. stavka 1. Uredbe br. 1107/2009 proizlazi da je podnositelj zahtjeva za izdavanje
odobrenja duzan podnijeti ga u svakoj drzavi Clanici gdje se sredstvo za zastitu bilja namjerava
staviti na trziSte. Na temelju clanka 35. prvog stavka te uredbe, zahtjev razmatra samo jedna
drzava clanica, ona koju je predlozio podnositelj, osim ako ga druga drzava clanica u istoj zoni
pristane razmatrati.

U skladu s ¢lankom 35. drugim stavkom i ¢lankom 36. stavkom 1. prvim podstavkom drugom
reCenicom navedene uredbe, druge drzave clanice predmetne zone suraduju kako bi se pravilno
raspodijelio teret rada. Te drzave clanice takoder mogu podnositi primjedbe, koje se uzimaju u
obzir u procjeni rizika od takvog sredstva.

Medutim, procjenu rizika na temelju clanka 36. stavka 1. prvog i drugog podstavka Uredbe
br. 1107/2009 provodi isklju¢ivo drzava clanica koja razmatra zahtjev za izdavanje odobrenja na
temelju clanka 36. stavka 1. te uredbe, pri ¢emu tu procjenu ne moraju odobriti druge drzave
¢lanice koje pripadaju istoj zoni.
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U skladu s ¢clankom 36. stavkom 2. navedene uredbe, na temelju navedene procjene doticne drzave
clanice, odnosno drzave clanice kojima je podnesen zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje na
trziste na njihovu drzavnom podrudju, izdaju ili odbijaju izdati to odobrenje.

S tim u vezi nije isklju¢eno da se doti¢na drzava clanica nece sloziti sa zaklju¢cima procjene rizika
koja je provedena na temelju ¢lanka 36. stavka 1. prvog i drugog podstavka Uredbe br. 1107/2009.
Do te situacije moze doci neovisno o Cinjenici je li ta drzava clanica iznijela svoja ocitovanja u
okviru postupka koji se odnosi na tu procjenu rizika.

U tom pogledu, u ¢lanku 36. stavku 3. prvom podstavku te uredbe predvida se moguénost da
doti¢na drzava clanica utvrdi, s jedne strane, odgovarajuce uvjete u pogledu sadrzaja i trajanja
odobrenja izdanog na njezinu drzavnom podrudju i, s druge strane, druge mjere za smanjenje
rizika koje proizlaze iz posebnih uvjeta uporabe.

Nadalje, ako se zabrinutost jedne drzave ¢lanice u vezi sa zdravljem ljudi ili Zivotinja ili okolisem
ne moze otkloniti utvrdivanjem takvih nacionalnih mjera za smanjenje rizika, ta drzava clanica
moze odbiti izdati odobrenje za sredstvo za zastitu bilja na svojem podrucju, u skladu s
clankom 36. stavkom 3. drugim podstavkom navedene uredbe, ako zbog posebnih ekoloskih ili
poljoprivrednih prilika doti¢no sredstvo i dalje predstavlja neprihvatljiv rizik za zdravlje ljudi ili
zivotinja odnosno za okolis.

Iz prethodno navedenog proizlazi da doti¢ne drzave ¢lanice, u smislu ¢lanka 36. stavka 2. Uredbe
br. 1107/2009, koje raspolazu procjenom druge drzave Clanice na temelju stavka 1. tog clanka,
mogu, u granicama predvidenima u stavku 3. navedenog ¢lanka, utvrditi mjere ublazavanja ili ¢ak
odbiti izdavanje odobrenja takvog sredstva na svojem drzavnom podrucju kako bi se otklonio
neprihvatljiv rizik za zdravlje ljudi ili Zivotinja ili za okolis.

Medutim, takoder valja uzeti u obzir kontekst ¢lanka 36. Uredbe br. 1107/2009. U tom pogledu
valja podsjetiti, kao prvo, na to da se u clanku 28. stavku 1. te uredbe izri¢ito navodi da se
sredstvo za zastitu bilja moze staviti na trziste ili upotrebljavati samo ako je odobreno u doti¢noj
drzavi clanici ,u skladu s navedenom uredbom”, $to podrazumijeva postovanje postupka
predvidenog ¢lankom 36. Uredbe br. 1107/20009.

Postovanje modaliteta tog postupka omogucuje, kao sto je to nezavisna odvjetnica u biti istaknula
u tocki 37. svojeg misljenja, osiguravanje raspodjele odgovornosti medu drzavama c¢lanicama. Na
drzavi ¢lanici koja razmatra zahtjev je da provede procjenu rizika, dok doticne drzave c¢lanice
preuzimaju upravljanje rizicima, donosenjem konac¢ne odluke o odobrenju na svojim drzavnim
podrudjima.

Takvo uredenje manevarskog prostora drzava ¢lanica u postupcima odobravanja sredstava za
zastitu bilja proizlazi iz uskladivanja primjenjivih pravila, kako bi se ti postupci pojednostavnili i
osigurala dosljednost u svim drzavama clanicama, kao sto to proizlazi, kad je rije¢ o sredstvima za
zastitu bilja, iz ¢lanka 1. stavka 3. Uredbe br. 1107/2009 u vezi s njezinim uvodnim izjavama 5., 9.,
25.129.

Kao drugo, u okviru predmeta koji se odnosio na odredbe o uzajamnom priznavanju odobrenja za
sredstva za zastitu bilja iz pododjeljka 3. odjeljka 1. poglavlja III. Uredbe br. 1107/2009, Sud je
istaknuo da kada drzava clanica zaprimi zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje na trziste
sredstva za zastitu bilja Cije je stavljanje na trziSte za istu uporabu ve¢ odobrila druga drzava
Clanica, ona nije duzna izdati to odobrenje ako se uvjeti iz ¢lanka 36. stavka 3. te uredbe
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primjenjuju s obzirom na svojstvene joj ekoloske ili poljoprivredne prilike (vidjeti u tom smislu
presudu od 3. prosinca 2020., Région de Bruxelles-Capitale/Komisija, C-352/19 P,
EU:C:2020:978, t. 51.1 53.).

Kao trece, ne moze se zanemariti to da drzave clanice mogu, na temelju clanka 44. stavaka 1. i 3.
Uredbe br. 1107/2009, s jedne strane, u bilo kojem trenutku preispitati odobrenje ako postoje
naznake da neki od zahtjeva iz ¢lanka 29. stavka 1. te uredbe vise nije ispunjen i, s druge strane,
povudi ili izmijeniti to odobrenje ako zakljuce da ti zahtjevi viSe nisu ispunjeni.

Tako je drzava clanica, medu ostalim, duzna povuéi odobrenje, u skladu s ¢lankom 29. stavkom 1.
tockom (e) i ¢lankom 44. stavkom 3. tockom (a) Uredbe br. 1107/2009, ako utvrdi, u svjetlu
najnovijih znanstvenih i tehnickih spoznaja, da sredstvo za zastitu bilja Stetno djeluje na zdravlje
ljudi ili zivotinja odnosno neprihvatljivo utjece na okoli$, u smislu ¢lanka 4. stavka 3. tocke (b)
i/ili (e) te uredbe (vidjeti u tom smislu danasnju presudu, PAN Europe (Procjena svojstava
endokrine disrupcije), C-309/22 i C-310/22, t. 81. i navedenu sudsku praksu).

Kao $to je to nezavisna odvjetnica u biti istaknula u tocki 52. svojeg misljenja, drzava ¢lanica moze
povudi odobrenje ako najpouzdanije znanstvene ili tehnicke spoznaje kojima raspolaze upucuju na
to da mogu postojati trenutacni ili odgodeni Stetni ucinci na zdravlje ljudi ili Zivotinja ili
neprihvatljivi u¢inci na okolis. Prema tome, doti¢na drzava clanica, u smislu c¢lanka 36. stavka 2.
Uredbe br. 1107/2009, ne moze biti duzna izdati odobrenje za stavljanje sredstva za zastitu bilja
na trziSte ako postoje znanstvene ili tehnicke spoznaje koje upucuju na neprihvatljiv rizik za
zdravlje ljudi ili Zivotinja odnosno za okoli§ povezan s uporabom tog sredstva (vidjeti u tom
smislu danasnju presudu, PAN Europe (Procjena svojstava endokrine disrupcije), C-309/22 i
C-310/22, t. 83.).

To tumacenje ¢lanka 36. Uredbe br. 1107/2009 potvrduje njezin cilj, a to je — kako je pojasnjeno u
njezinu ¢lanku 1. stavku 3. te kako proizlazi iz njezine uvodne izjave 8. — posebice osigurati visoku
razinu zastite zdravlja ljudi i zivotinja, kao i okolisa. U tom pogledu, upucujuci na uvodnu izjavu
24. Uredbe br. 1107/2009, Sud je ve¢ ocijenio da prilikom izdavanja odobrenja za stavljanje
sredstava za zastitu bilja na trzi$te ,prednost mora imati” cilj zastite zdravlja ljudi i Zivotinja te
okolisa pred ciljem poboljsanja uzgoja bilja (presuda od 19. sijecnja 2023., Pesticide Action
Network Europe i dr., C-162/21, EU:C:2023:30, t. 46. i 48. i navedena sudska praksa).

Isto tako, u uvodnoj izjavi 29. Uredbe br. 1107/2009, iako se naglasava potreba za uskladenijim
stavljanjem na raspolaganje sredstava za zastitu bilja, priznaje se da bi okoline ili poljoprivredne
prilike svojstvene podrucju jedne ili vise drzava c¢lanica mogle opravdati odbijanje te drzave
Clanice ili tih drzava Clanica da odobre sredstvo za zastitu bilja na svojem drzavnom podrucju ako
je to opravdano posebnim poljoprivrednim ili okolisnim prilikama odnosno ako se ne moze
osigurati visoka razina zastite zdravlja ljudi i Zivotinja, kao i okolisa.

S obzirom na prethodno navedeno, na prvo pitanje valja odgovoriti tako da c¢lanak 36. Uredbe
br. 1107/2009 treba tumaciti na nacin da drzava ¢lanica koja odlucuje o izdavanju odobrenja za
stavljanje sredstva za zastitu bilja na trziSte na temelju ¢lanka 36. stavka 2. te uredbe moze
odstupiti od znanstvene procjene rizika od tog sredstva koju je provela drzava clanica koja
razmatra zahtjev za izdavanje takvog odobrenja na temelju clanka 36. stavka 1. navedene uredbe
u slucajevima iz ¢lanka 36. stavka 3. drugog podstavka te uredbe, osobito ako raspolaze
najpouzdanijim znanstvenim ili tehnickim podacima koje potonja drzava ¢lanica nije uzela u
obzir prilikom pripreme svoje procjene, a kojima se utvrduje neprihvatljiv rizik za zdravlje ljudi
ili Zivotinja odnosno za okolis.
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Drugo pitanje

Svojim drugim pitanjem sud koji je uputio zahtjev u biti pita treba li ¢lanak 36. Uredbe
br. 1107/2009 u vezi s nacelom djelotvorne sudske zastite tumaciti na nacin da zakljucci iz
procjene koju je provela nadlezna drzava clanica na temelju clanka 36. stavka 1. te uredbe mogu
biti predmet nadzora suda doti¢ne drzave ¢lanice, u smislu ¢lanka 36. stavka 2. navedene uredbe,
kojem je podnesena zalba protiv odluke donesene na temelju ¢lanka 36. stavaka 2. ili 3. te uredbe.

Da bi se odgovorilo na to pitanje, uvodno valja napomenuti da se u ¢lanku 36. stavku 3. cetvrtom
podstavku Uredbe br. 1107/2009 drzavama ¢lanicama nalaze samo to da predvide moguc¢nost
pobijanja odluke o odbijanju odobrenja za sredstva za zastitu bilja pred nacionalnim sudovima ili
drugim zalbenim tijelima. Medutim, iz presude od 28. listopada 2020., Associazione
GranoSalus/Komisija (C-313/19 P, EU:C:2020:869), proizlazi to da su drzave ¢lanice takoder
duzne predvidjeti sustav pravnih lijekova i postupaka koji takoder osiguravaju postovanje
temeljnog prava na djelotvoran pravni lijek tre¢ih osoba s dokazanim interesom, prilikom
provedbe te uredbe od strane nacionalnih tijela tih drzava.

U tom pogledu, bududi da se odluke na temelju ¢lanka 36. stavaka 2. ili 3. Uredbe br. 1107/2009
donose na osnovi zaklju¢aka iz procjene koju je provela nadlezna drzava c¢lanica na temelju
clanka 36. stavka 1. te uredbe, ti su zaklju¢ci nuzno jedan od relevantnih elemenata situacije koja
se tim odlukama namjerava urediti. Stoga sudovi doti¢ne drzave clanice, u smislu ¢lanka 36.
stavka 2. navedene uredbe, moraju uzeti u obzir spomenute zakljucke kada odlucuju o
osnovanosti navedenih odluka (vidjeti u tom smislu presudu od 8. srpnja 2010., Afton Chemical,
C-343/09, EU:C:2010:4109, t. 34.).

Medutim, buduc¢i da su odluke koje su spomenute u prethodnoj tocki ove presude rezultat ocjene
vrlo sloZenih znanstvenih i tehnickih ¢injenica, ti nacionalni sudovi ne mogu svojom ocjenom tih
Cinjenica zamijeniti ocjenu nadleznih nacionalnih tijela (vidjeti u tom smislu presudu od
21. sije¢nja 1999., Upjohn, C-120/97, EU:C:1999:14, t. 33. do 35.).

Iz toga proizlazi da su sudovi doti¢ne drzave clanice, u smislu ¢lanka 36. stavka 2. Uredbe
br. 1107/2009, koji su pozvani izjasniti se o osnovanosti odluka donesenih na temelju ¢lanka 36.
stavaka 2. i 3. te uredbe, nadlezni za ocjenu zakonitosti tih odluka s obzirom na materijalne i
postupovne uvjete iz tih odredbi (vidjeti po analogiji presudu od 8. rujna 2011., Monsanto i dr.,
C-58/10 do C-68/10, EU:C:2011:553, t. 79.), pri ¢emu, s jedne strane, mogu uzeti u obzir
zakljucke iz procjene koju je provela nadlezna drzava ¢lanica na temelju clanka 36. stavka 1.
navedene uredbe, ali, s druge strane, ne mogu svojom ocjenom znanstvenih i tehnickih ¢injenica
zamijeniti ocjenu nadleznih nacionalnih tijela.

S obzirom na prethodno navedeno, na drugo pitanje valja odgovoriti tako da ¢lanak 36. Uredbe
br. 1107/2009, u vezi s nacelom djelotvorne sudske zastite, treba tumaciti na nacin da sud doti¢ne
drzave Clanice, u smislu ¢lanka 36. stavka 2. navedene uredbe, od kojeg se trazi da se izjasni o
zakonitosti odluke donesene na temelju clanka 36. stavka 2. ili 3. te uredbe, moze uzeti u obzir
zakljucke iz procjene koju je provela nadlezna drzava ¢lanica na temelju ¢lanka 36. stavka 1. te
uredbe, vodedi racuna o materijalnim i postupovnim zahtjevima iz tih odredbi, pri ¢emu taj sud
ne moze svojom ocjenom znanstvenih i tehnickih cinjenica zamijeniti ocjenu nadleznih
nacionalnih tijela.
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Trece pitanje

Svojim tre¢im pitanjem sud koji je uputio zahtjev u biti pita treba li ¢lanak 36. stavke 2. i 3. Uredbe
br. 1107/2009 tumaciti na nacin da je drzava clanica koja odlucuje o izdavanju odobrenja za
stavljanje sredstva za zastitu bilja na trziSte na temelju tih odredbi, kada smatra da znanstvena
procjena rizika koju je provela drzava ¢lanica koja razmatra zahtjev na temelju ¢lanka 36.
stavka 1. te uredbe nije dovoljno obrazlozena, duzna ukljuciti potonju drzavu clanicu u izradu
nove procjene na temelju koje je moguce izdati odobrenje za stavljanje tog sredstva na trziste.

Uvodno valja podsijetiti na to da nacionalna tijela koja trebaju intervenirati u skladu s ¢clankom 36.
Uredbe br. 1107/2009 moraju postovati opce nacelo prava Unije koje se odnosi na dobru upravu, a
koje podrazumijeva zahtjeve koje drzave clanice moraju postovati kada provode pravo Unije.
Medu tim zahtjevima, od osobite je vaznosti obveza obrazlaganja odluka koje su donijela
nacionalna tijela jer omogucava adresatima tih odluka da brane svoja prava i da odluce, uz
potpuno poznavanje Cinjenica, treba li protiv njih podnijeti pravni lijek (vidjeti u tom smislu
presude od 15. listopada 1987., Heylens i dr., 222/86, EU:C:1987:442, t. 15. i od
21. prosinca 2023., Infraestruturas de Portugal i Futrifer Industrias Ferroviarias, C-66/22,
EU:C:2023:1016, t. 87.).

Nadalje, kao sto je to Komisija navela u svojim pisanim ocitovanjima, u Uredbi br. 1107/2009 ne
predvidaju se posebna pravila u smislu prevladavanja razlika u stajaliStima drzava clanica u
slucaju da doti¢na drzava clanica prilikom obrade zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje
sredstva za zastitu bilja na trziSte smatra da znanstvena procjena rizika koju je provela drzava
clanica koja razmatra zahtjev na temelju ¢lanka 36. stavka 1. te uredbe nije dovoljno obrazlozena
u pogledu zabrinutosti doti¢ne drzave u vezi sa zdravljem ljudi ili Zivotinja odnosno s okolisem, s
obzirom na posebne okoli$ne ili poljoprivredne prilike njezina drzavnog podrucdja.

Medutim, iz ¢lanka 36. stavka 3. treceg podstavka Uredbe br. 1107/2009 proizlazi to da doti¢na
drzava clanica prilikom odbijanja da izda odobrenje za sredstvo za zastitu bilja na svojem
drzavnom podrucju na temelju ¢lanka 36. stavka 3. drugog podstavka te uredbe — neovisno o
procjeni rizika koju je provela drzava ¢lanica koja razmatra zahtjev na temelju ¢lanka 36. stavka 1.
navedene uredbe — odmah obavjestava podnositelja zahtjeva i Komisiju o svojoj odluci i o tome
dostavlja tehnicko ili znanstveno obrazlozenje.

Usto, kao $to je to navedeno u tocki 65. ove presude, kada je rijec o odredbama koje se odnose na
produljenje, povlacenje i izmjenu odobrenja za stavljanje na trziSte sredstava za zastitu bilja iz
pododjeljka 4. odjeljka 1. poglavlja III. Uredbe br. 1107/2009, drzave ¢lanice mogu, u skladu s
clankom 44. stavkom 1. te uredbe, u svakom trenutku preispitati odobrenje ako postoje naznake
da pojedini zahtjev iz ¢lanka 29. viSe nije ispunjen.

Medutim, u okviru preispitivanja na temelju ¢lanka 44. Uredbe br. 1107/2009, povlacenje ili
izmjena odobrenja za stavljanje na trziSte uopce nije uvjetovana prethodnom izmjenom procjene
koju je provela drzava ¢lanica koja je razmatrala zahtjev za izdavanje odobrenja na temelju
clanka 36. stavka 1. te uredbe. S druge strane, u skladu s ¢lankom 44. stavkom 4. navedene
uredbe, ako drzava clanica povuce ili izmijeni odobrenje u skladu s ¢lankom 44. stavkom 3. te
uredbe, ona o tome odmah obavjestava, medu ostalim, nositelja odobrenja, druge drzave ¢lanice i
Komisiju.
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Iz prethodnih razmatranja proizlazi da doti¢na drzava clanica, u smislu ¢lanka 36. stavka 2.
Uredbe br. 1107/2009, ne moze biti duzna ukljuciti, samo na osnovi te uredbe, drzavu ¢lanicu
koja razmatra zahtjev na temelju ¢lanka 36. stavka 1. navedene uredbe odnosno druge drzave
¢lanice koje pripadaju istoj zoni, u provedbu vlastite procjene rizika u okviru postupka izdavanja
odobrenja za stavljanje sredstva za zastitu bilja na trziSte na svojem drzavnom podrudju, na
temelju ¢lanka 36. stavaka 2. i 3. navedene uredbe.

S obzirom na prethodno navedeno, na trece pitanje valja odgovoriti tako da ¢lanak 36. stavke 2. i 3.
Uredbe br. 1107/2009 treba tumaciti na nacin da kada drzava clanica koja odlucuje o izdavanju
odobrenja za stavljanje sredstva za zastitu bilja na trziSte na temelju tih odredbi smatra da
znanstvena procjena rizika koju je provela drzava clanica koja razmatra zahtjev na temelju
clanka 36. stavka 1. te uredbe nije dovoljno obrazlozena s obzirom na njezinu zabrinutost u vezi
sa zdravljem ljudi ili zivotinja odnosno okolisSem, imaju¢i u vidu posebne ekoloske ili
poljoprivredne prilike na njezinu drzavnom podrudju, nije duzna ukljuditi potonju drzavu ¢lanicu
u izradu nove procjene na temelju koje je moguce izdati odobrenje za stavljanje tog sredstva na
trziste.

Cetvrto i peto pitanje

Najprije valja podsjetiti na to da je, prema ustaljenoj sudskoj praksi, u okviru postupka suradnje
izmedu nacionalnih sudova i Suda uspostavljenog ¢lankom 267. UFEU-a, duznost Suda da
nacionalnom sudu pruzi koristan odgovor koji ¢e mu omogucditi odlucivanje o sporu koji se pred
njim vodi. U tom smislu Sud ¢e prema potrebi preoblikovati pitanja koja su mu postavljena
(presude od 17. srpnja 1997., Kriger, C-334/95, EU:C:1997:378, t. 22. i 23. te od
18. studenoga 2021., A. S. A., C-212/20, EU:C:2021:934, t. 36.).

U tu svrhu Sud moze iz svih podataka koje mu je dostavio nacionalni sud, a osobito iz obrazlozenja
odluke kojom se upucuje prethodno pitanje, izvesti elemente prava Unije koje treba tumaciti
uzimajudi u obzir predmet glavnog postupka. Sud takoder moze uzeti u obzir pravila tog prava na
koja se nacionalni sud nije pozvao u svojem pitanju (vidjeti u tom smislu presude od
13. prosinca 1984., Haug-Adrion, 251/83, EU:C:1984:397, t. 9.; od 20. ozujka 1986., Tissier, 35/85,
EU:C:1986:143, t. 9.1 0d 29. travnja 2021., Banco de Portugal i dr., C-504/19, EU:C:2021:335 t. 30.).

U ovom slucaju valja istaknuti da se Cetvrto i peto pitanje odnose na drzavu clanicu koja razmatra
zahtjev za izdavanje odobrenja na temelju ¢lanka 36. stavka 1. Uredbe br. 1107/2009, u ovom
slucaju Irsku, dok je predmet spora koji se vodi pred sudom koji je uputio zahtjev CTGB-ovo
odbijanje prigovora udruge PAN Europe protiv njegove odluke o prosirenju odobrenja za
stavljanje na trziste u Nizozemskoj predmetnog sredstva za zastitu bilja.

U tim okolnostima, kako bi se sudu koji je uputio zahtjev dao koristan odgovor, valja smatrati da
svojim Cetvrtim i petim pitanjem taj sud u biti pita treba li ¢lanak 29. stavak 1. tocku (e) i ¢lanak 36.
stavak 2. Uredbe br. 1107/2009 tumaciti na nacin da se u svrhu osporavanja odobrenja za sredstvo
za zastitu bilja na drzavnom podrucju drzave ¢lanice koja odlucuje o izdavanju takvog odobrenja
na temelju potonje odredbe pred tijelima ili sudovima te drzave clanice mogu iznijeti
najpouzdaniji dostupni znanstveni ili tehnicki podaci kako bi se utvrdilo da znanstvena procjena
rizika koju je provela drzava ¢lanica koja razmatra zahtjev u vezi s tim sredstvom za zastitu bilja
na temelju clanka 36. stavka 1. te uredbe nije dovoljno obrazlozena.
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Kada je rijec, kao prvo, o tekstu tih odredbi, valja podsjetiti najprije na to da se u stavku 1. tocki (e)
clanka 29. Uredbe br. 1107/2009, koji se odnosi na uvjete za izdavanje odobrenja za stavljanje
sredstava za zastitu bilja na trziSte, propisuje da se, ne dovodeci u pitanje ¢lanak 50. te uredbe,
sredstvo za zastitu bilja odobrava samo ako ispunjava zahtjev prema kojem ,u svjetlu najnovijih
znanstvenih i tehnickih spoznaja, ono ispunjava zahtjeve predvidene u ¢lanku 4. stavku 3.”
navedene uredbe.

Nadalje, Sud je pojasnio da u skladu s ¢lankom 36. stavkom 1. Uredbe br. 1107/2009, drzava
clanica kojoj se postavi zahtjev za izdavanje odobrenja sredstva za zastitu bilja mora provesti
neovisnu, objektivnu i transparentnu procjenu tog zahtjeva u svjetlu najnovijih znanstvenih i
tehnickih spoznaja. U tu svrhu na nadleznim je tijelima da vode racuna, medu ostalim, o
najpouzdanijim dostupnim znanstvenim podacima i najnovijim rezultatima medunarodnih
istrazivanja te da ne pripisuju u svim slucajevima prevladavajucdi utjecaj studijama koje je dostavio
podnositelj zahtjeva (vidjeti u tom smislu presudu od 1. listopada 2019., Blaise i dr., C-616/17,
EU:C:2019:800, t. 66. i 94.).

Iz toga slijedi da ni tekst clanka 29. stavka 1. tocke (e) ni tekst c¢lanka 36. stavka 2. Uredbe
br. 1107/2009 ne upucuju na to da, kada u doti¢noj drzavi ¢lanici treba donijeti upravnu ili
sudsku odluku o odobrenju za stavljanje sredstva za zastitu bilja na njezino nacionalno trziste,
tijela i sudovi doti¢ne drzave ¢lanice moraju uzeti u obzir samo odredene kategorije znanstvenih
ili tehnickih spoznaja, ovisno o njihovu izvoru ili trenutku u kojem su te spoznaje postale
dostupne.

Stoga se tekstovima clanka 29. stavka 1. tocke (e) i ¢lanka 36. stavka 2. Uredbe br. 1107/2009 ne
protivi to da se pred tim tijelima i sudovima iznesu najpouzdaniji dostupni znanstveni ili tehnicki
podaci u svrhu osporavanja odobrenja takvog sredstva na drzavnom podrucju doti¢ne drzave
Clanice, i to bez obzira na njihov izvor ili trenutak u kojem su postali dostupni.

Upudivanje u clanku 36. stavku 1. te uredbe na koristenje smjernicama dostupnima u trenutku
podnosenja zahtjeva ne dovodi u pitanje to tumacenje. Naime, na temelju te odredbe nije moguce
zakljuciti da se drzava ¢lanica koja ispituje taj zahtjev mora ograniciti na to da svoju procjenu
rizika temelji samo na dostupnim smjernicama, ako smatra da one u dovoljnoj mjeri ne
odrazavaju najnovije znanstvene i tehnicke spoznaje s obzirom na koje mora provesti svoju
procjenu.

Osim ¢injenice da bi to tumacenje bilo protivno sudskoj praksi navedenoj u tocki 90. ove presude,
valja takoder uzeti u obzir neobvezujucu prirodu tih smjernica. Kao $to je to nezavisna odvjetnica
u biti istaknula u tocki 74. svojeg misljenja, s obzirom na to da se u ¢lanku 77. Uredbe
br. 1107/2009 predvida samo moguc¢nost da ih Komisija donese, drzava ¢lanica koja razmatra
zahtjev iz prethodne tocke ove presude takoder mora modi, u slucaju nepostojanja takvih
smjernica, provesti vlastitu procjenu rizika na temelju najpouzdanijih dostupnih znanstvenih
podataka i najnovijih rezultata medunarodnih istrazivanja.

Kada je rije¢, kao drugo o kontekstu c¢lanka 29. stavka 1. i ¢lanka 36. stavka 2. Uredbe

br. 1107/2009, valja uzeti u obzir jedinstvena nacela za ocjenjivanje i odobravanje sredstava za
zastitu bilja, na koja upucuje prva od tih odredbi, a koja su utvrdena u Prilogu Uredbi br. 546/2011.
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U skladu s tockom 2. podtockom (c), koja se nalazi u glavi A dijela I. tog priloga, prilikom
ocjenjivanja zahtjeva i davanja odobrenja drzave Clanice razmatraju druge relevantne tehnicke i
znanstvene podatke koji su im razumno dostupni, a odnose se na moguce stetne ucinke sredstva
za zastitu bilja ili njegovih sastojaka.

Takoder valja upozoriti na to da se i u clancima 44. i 56. Uredbe br. 1107/2009 upucuje na
uzimanje u obzir razvoja znanstvenih i tehnickih spoznaja.

Naime, s jedne strane, kao $to je to utvrdeno u tocki 65. ove presude, iz ¢lanka 44. stavka 1. te
uredbe proizlazi da drzave ¢lanice mogu u bilo kojem trenutku preispitati odobrenje za stavljanje
sredstva za zastitu bilja na trziste ako postoje naznake da neki od zahtjeva iz clanka 29. te uredbe
vie nije ispunjen. U tu je svrhu u ¢lanku 44. stavku 3. tocki (d) te uredbe izri¢ito propisano da
doti¢na drzava clanica povlaci ili izmjenjuje prethodno izdano odobrenje ako se, uzimajuci u
obzir razvoj znanstvenih i tehnickih spoznaja, nacin uporabe i koli¢ine koje se primjenjuju mogu
izmijeniti.

S druge strane, u ¢lanku 56. Uredbe br. 1107/2009 propisuje se da je nositelj odobrenja za
stavljanje sredstva za zastitu bilja na trziste duzan odmah obavijestiti drzave ¢lanice koje su izdale
odobrenje o svim novim informacijama koje se ticu tog sredstva, a koje ukazuju na to da ono vise
ne ispunjava mjerila utvrdena u ¢lancima 4. i 29. te uredbe.

Ta obveza obavjeStavanja obuhvaca, u skladu s ¢lankom 56. stavkom 1. cetvrtim
podstavkom navedene uredbe, bitne informacije o odlukama ili procjenama medunarodnih
organizacija ili javnih tijela koja odobravaju sredstva za zastitu bilja ili aktivne tvari u tre¢im
zemljama.

Kao trece, tumacenje iz tocke 92. ove presude potkrijepljeno je i ciljem Uredbe br. 1107/2009.

Kao sto je to navedeno u tocki 68. ove presude, taj je cilj osigurati visoku razinu zastite zdravlja
ljudi i zivotinja, kao i okolisa. Nadalje, kao §to se to navodi u ¢lanku 1. stavku 4. spomenute
uredbe, njezine se odredbe zasnivaju na nacelu opreznosti, pri cemu se drzave ¢lanice ne smiju
sprjecavati u primjeni tog nacela ako postoji znanstvena nesigurnost vezano uz rizike za zdravlje
ljudi ili Zivotinja ili za okoli$ od sredstava za zastitu bilja koja se odobravaju na njihovu podrucju.

Moguc¢nost isticanja svih relevantnih, pouzdanih i najnovijih znanstvenih ili tehnic¢kih spoznaja
pred tijelima i sudovima doti¢ne drzave ¢lanice, u smislu ¢lanka 36. stavka 2. te uredbe, u svrhu
osporavanja odobrenja sredstva za zastitu bilja na drzavnom podrucju te drzave clanice
pridonosi, uz postovanje nacela opreznosti, ostvarenju tog cilja.

Osim toga, razmatranja iznesena u prethodnim tockama nisu dovedena u pitanje zahtjevom
postovanja nacela pravne sigurnosti.

U svojim pisanim ocitovanjima drustvo Corteva u biti istice da se na temelju tog nacela zahtjev za
izdavanje odobrenja za stavljanje sredstva za zastitu bilja na trziSte mora ispitati s obzirom na
znanstvene i tehnicke spoznaje koje postoje na dan podnosenja tog zahtjeva.

Prema ustaljenoj sudskoj praksi nacelo pravne sigurnosti zahtijeva da su pravna pravila jasna,
precizna i predvidiva u svojim ucincima kako bi se zainteresirane osobe mogle orijentirati u
situacijama i pravnim odnosima uredenima pravnim poretkom Unije (presuda od
6. svibnja 2021., Bayer CropScience i Bayer/Komisija, C-499/18 P, EU:C:2021:367, t. 101.).
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Medutim, to nacelo treba, u posebnom podrucju odobrenja za stavljanje sredstava za zastitu bilja
na trziste, odvagnuti u odnosu na nacelo opreznosti na kojem se temelji Uredba br. 1107/20009 i ¢iji
je cilj, kao $to je to navedeno u tockama 68. i 102. ove presude, osigurati visoku razinu zastite
zdravlja ljudi i Zivotinja, kao i okoli$a. Stoga, u slucaju pojave dokaza o tome da aktivna tvar ili
sredstvo za zastitu bilja $tetno djeluje na zdravlje ljudi ili Zivotinja odnosno neprihvatljivo utjece
na okoli$, Komisija i/ili drzave ¢lanice mogu biti prisiljene povuéi odobrenje te aktivne tvari ili
odobrenje za stavljanje tog sredstva za zastitu bilja na trziste kao i, prema potrebi, poduzeti hitne

mjere.

Iz toga slijedi da u kontekstu te uredbe svaki podnositelj zahtjeva koji zeli staviti sredstvo za zastitu
bilja na trziSte moze ocekivati da ce se stanje znanstvenih ili tehnickih spoznaja izmijeniti tijekom
postupka odobravanja ili u razdoblju za koje je odobrena aktivna tvar odnosno sredstvo za zastitu
bilja. Nadalje iz clanka 46. te iz ¢lanaka 69. do 71. navedene uredbe proizlazi to da povlacenje
odobrenja ili donosenje hitne mjere moze imati trenutacan ucinak jer se vise ne dopustaju
stavljanje na trziSte i uporaba postojecih zaliha predmetnog sredstva.

Stoga se uzimanje u obzir relevantnih i pouzdanih znanstvenih ili tehnickih spoznaja koje jo$ nisu
bile dostupne u trenutku podnosenja zahtjeva za stavljanje sredstva za zastitu bilja na trziste ne
moze smatrati protivnim nacelu pravne sigurnosti.

S obzirom na prethodno navedeno, na Cetvrto i peto pitanje valja odgovoriti tako da ¢lanak 29.
stavak 1. tocku (e) i ¢lanak 36. stavak 2. Uredbe br. 1107/2009 treba tumaciti na nacin da se u
svrhu osporavanja odobrenja za sredstvo za zastitu bilja na drzavnom podrucju drzave clanice
koja odlucuje o izdavanju takvog odobrenja na temelju potonje odredbe pred tijelima ili
sudovima te drzave ¢lanice mogu iznijeti najpouzdaniji dostupni znanstveni ili tehnicki podaci
kako bi se utvrdilo da znanstvena procjena rizika koju je provela drzava clanica koja razmatra
zahtjev u vezi s tim sredstvom za zastitu bilja na temelju clanka 36. stavka 1. te uredbe nije
dovoljno obrazlozena.

Troskovi

Bududi da ovaj postupak ima znacaj prethodnog pitanja za stranke glavnog postupka pred sudom
koji je uputio zahtjev, na tom je sudu da odluci o troskovima postupka. Troskovi podnosenja
ocitovanja Sudu, koji nisu troskovi spomenutih stranaka, ne nadoknaduju se.

Slijedom navedenog, Sud (trece vije¢e) odlucuje:

1. Clanak 36. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od
21. listopada 2009. o stavljanju na trziste sredstava za zastitu bilja i stavljanju izvan snage
direktiva Vije¢a 79/117/EEZ i 91/414/EEZ

treba tumaciti na nacin da:

drzava clanica koja odlucuje o izdavanju odobrenja za stavljanje sredstva za zastitu bilja
na trziste na temelju clanka 36. stavka 2. te uredbe moze odstupiti od znanstvene
procjene rizika od tog sredstva koju je provela drzava Clanica koja razmatra zahtjev za
izdavanje takvog odobrenja na temelju clanka 36. stavka 1. navedene uredbe u
slucajevima iz clanka 36. stavka 3. drugog podstavka te uredbe, osobito ako raspolaze
najpouzdanijim znanstvenim ili tehnickim podacima koje potonja drzava clanica nije
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uzela u obzir prilikom pripreme svoje procjene, a kojima se utvrduje neprihvatljiv rizik
za zdravlje ljudi ili Zivotinja odnosno za okolis.

2. Clanak 36. Uredbe br. 1107/2009 u vezi s na¢elom djelotvorne sudske zastite
treba tumaciti na nacin da:

sud doticne drzave clanice, u smislu ¢lanka 36. stavka 2. navedene uredbe, od kojeg se
trazi da se izjasni o zakonitosti odluke donesene na temelju clanka 36. stavka 2. ili 3. te
uredbe, moze uzeti u obzir zakljucke iz procjene koju je provela nadlezna drzava clanica
na temelju clanka 36. stavka 1. te uredbe, vodeci racuna o materijalnim i postupovnim
zahtjevima iz tih odredbi, pri ¢emu taj sud ne moze svojom ocjenom znanstvenih i
tehnickih cCinjenica zamijeniti ocjenu nadleznih nacionalnih tijela.

3. Clanak 36. stavke 2. i 3. Uredbe br. 1107/2009
treba tumaciti na nacin da:

kada drzava clanica koja odlucuje o izdavanju odobrenja za stavljanje sredstva za zastitu
bilja na trziste na temelju tih odredbi smatra da znanstvena procjena rizika koju je
provela drzava clanica koja razmatra zahtjev na temelju clanka 36. stavka 1. te uredbe
nije dovoljno obrazlozena s obzirom na njezinu zabrinutost u vezi sa zdravljem ljudi ili
Zivotinja odnosno okolisem, imaju¢i u vidu posebne ekoloske ili poljoprivredne prilike
na njezinu drzavnom podrucju, nije duzna ukljuciti potonju drzavu clanicu u izradu
nove procjene na temelju koje je moguce izdati odobrenje za stavljanje tog sredstva na
trziste.
4. Clanak 29. stavak 1. to¢ku (e) i ¢lanak 36. stavak 2. Uredbe br. 1107/2009

treba tumaciti na nacin da se:

u svrhu osporavanja odobrenja za sredstvo za zastitu bilja na drzavnom podrudju drzave
clanice koja odlucuje o izdavanju takvog odobrenja na temelju potonje odredbe pred
tijelima ili sudovima te drzave clanice mogu iznijeti najpouzdaniji dostupni znanstveni
ili tehnicki podaci kako bi se utvrdilo da znanstvena procjena rizika koju je provela

drzava clanica koja razmatra zahtjev u vezi s tim sredstvom za zastitu bilja na temelju
clanka 36. stavka 1. te uredbe nije dovoljno obrazlozena.

Potpisi
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