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»El6zetes dontéshozatal — Jogszabalyok kozelitése — 1107/2009/EK rendelet — A névényvédd
szerek forgalomba hozataldnak engedélyezése — Az engedélyezéshez sziikséges vizsgalat —

4. cikk — 29.cikk — Feltételek — A karos hatds hidnya — Kritériumok — Endokrin karosité
tulajdonsagok — (EU) 2018/605 rendelet — Az elévigyazatossag elve — A mindenkori
tudomadnyos és miszaki ismeretek”

A C-309/22. és C-310/22. sz. egyesitett igyekben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benytjtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem targyaban, amelyet a
College van Beroep voor het bedrijfsleven (gazdasagi targyu kozigazgatasi jogvitak fellebbviteli
birésaga, Hollandia) a Birdsaghoz 2022. mdjus 11-én érkezett, 2022. majus 3-i hatdrozataival
terjesztett el
a Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
és
a College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden
kozott,
az Adama Registrations BV (Adama) (C-309/22),
a BASF Nederland BV (C-310/22)
részvételével folyamatban 1év6 eljarasban,
A BIROSAG (harmadik tanécs),
tagjai: K. Jirimée tandcselnok, N. Picarra és M. Gavalec (el6ado) birdk,
fétanacsnok: L. Medina,

hivatalvezetd: A. Calot Escobar,

tekintettel az irdsbeli szakaszra,

* Az eljarés nyelve: holland.
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figyelembe véve a kovetkezdk altal elGterjesztett észrevételeket:

a Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) képviseletében H. Muilerman és G. Simon
szakért6k, valamint M. R. J. Baneke advocaat,

— az Adama Registrations BV (Adama) képviseletében E. Broeren és A. Freriks advocaten,
— a BASF Nederland BV képviseletében E. Broeren és A. Freriks advocaten,

— a holland kormény képviseletében M. K. Bulterman és J. M. Hoogveld, meghatalmazotti
mindségben,

— a cseh kormany képviseletében S. Sindelkovd, M. Smolek és J. VIac¢il, meghatalmazotti
mindségben,

— a gorog kormany képviseletében K. Konsta, E.-E. Krompa, E. Leftheriotou és M. Tassopoulou,
meghatalmazotti mindségben,

az Eurdpai Bizottsag képviseletében A. C. Becker és M. ter Haar, meghatalmazotti minéségben,
a fétanacsnok inditvanyanak a 2023. szeptember 28-i targyaldson tortént meghallgatasat kovetden,

meghozta a kovetkez6

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelmek az 1107/2009/EK rendelet I1. mellékletének az endokrin
karosité tulajdonsagok meghatarozasara szolgdlé tudomdanyos kritériumok megallapitasa
tekintetében tortén6é maddositasarol szold, 2018. aprilis 19-i (EU) 2018/605 bizottsagi rendelettel
(HL 2018. L 101., 33. o.) mddositott, a novényvéds szerek forgalomba hozatalarél, valamint
a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi iranyelvek hatdlyon kivill helyezésérdl szold, 2009.
oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2009. L 309., 1. o.; a
tovabbiakban: 1107/2009 rendelet) 4. cikke (1) és (3) bekezdésének, valamint 29. cikke
(1) bekezdése a) és e) pontjanak az e rendelet II. mellékletének 3.6.5. pontjaval dsszefiiggésben val6
értelmezésére, valamint az Eurépai Unié Alapjogi Chartdja 47. cikkének és a 2018/605 rendelet
2. cikkének az értelmezésre vonatkoznak.

E kérelmeket a Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) (a tovabbiakban: PAN Europe) és
a College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden (n6vényvédé szerek és
biocid termékek engedélyezé tanacsa, Hollandia; a tovabbiakban: CTGB) kozott folyamatban 1évé
két jogvita keretében terjesztették eld, amelyek targya egyrészt a PAN Europe azon panaszanak a
CTGB adltali elutasitdsa, amely a CTGB-nek a fludioxonil hatéanyagot tartalmazé Pitcher
novényvédo szer Hollandiaban valé forgalomba hozatalat engedélyez6 hatarozata ellen irdnyult,
masrészt a PAN Europe azon panaszanak a CTGB éltali elutasitdsa, amely a CTGB-nek a
difenokonazol hatéanyagot tartalmazé Dagonis novényvédé szer Hollandidban valé forgalomba
hozatalat engedélyezé hatarozata ellen iranyult.
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Jogi hattér

Az 1107/2009 rendelet

Az 1107/2009 rendelet (8), (24), és (29) preambulumbekezdése szerint:

”(8)

(24)

E rendelet célja, hogy biztositsa mind az emberek és dallatok egészségének, mind a
kornyezetnek a magas szinti védelmét, és ezzel egyidejlleg megérizze a kozosségi
mezdgazdasag versenyképességét. Kiilon figyelmet kell forditani a népesség sériilékenyebb
csoportjainak, példaul a varandds néknek, a csecseméknek és a gyermekeknek a védelmére.
Az el6vigyazatossag elvét kell alkalmazni, és e rendeletnek biztositania kell, hogy az iparag
igazolja, hogy a gyartott vagy forgalomba hozott anyagok vagy novényvédd szerek nem
hatnak kdrosan az emberek és allatok egészségére, illetve nem terhelik elfogadhatatlan
mértékben a kornyezetet.

Az engedélyezést szabalyozé rendelkezéseknek magas szintli védelmet kell biztositaniuk. A
novényvédo szerek engedélyezésekor ezért az emberek és dllatok egészségének, valamint a
kornyezetnek a védelme els6bbséget kell, hogy élvezzen a novénytermesztés fejlesztésével
szemben. Ezért az egyes novényvédo szerek forgalomba hozatala el6tt igazolni kell, hogy
azok egyértelmien elényosek a novénytermesztés szempontjabdl, és nem hatnak kirosan
az emberek és allatok egészségére — ideértve a népesség sériilékenyebb csoportjait is —,
illetve nem terhelik elfogadhatatlan mértékben a kornyezetet.”

A kolcsonos elismerés elve az aruk Kozosségen beliili szabad dramlédsat biztosité egyik
eszkoz. A parhuzamos munka elkeriilése, az ipardg és a tagdllamok adminisztracids
terheinek csokkentése és a novényvédd szerek Osszehangoltabb beszerezhetéségének
biztositasa érdekében a valamely tagdllam daltal kiadott engedélyeket el kell fogadniuk mas
olyan tagallamoknak is, amelyekben a mez&gazdasagi, a novény egészségiigyi és a
kornyezeti (ezen beliil éghajlati) feltételek hasonldak. A Kozosséget ezért 6sszehasonlithatd
feltételekkel rendelkez6 zéndkra kell felosztani a kolcsonos elismerés elGsegitése érdekében.
Az egy vagy tobb tagillam teriiletére jellemzé egyedi kornyezeti vagy mezdgazdasagi
viszonyok mindazonaltal sziikségessé tehetik, hogy a tagillamok egy masik tagallam altal
kiadott engedélyt — kérelemre — elismerjenek vagy moédositsanak, vagy megtagadjak a
novényvédelmi szer teriiletiikkon valé engedélyezését, amennyiben azt sajitos kornyezeti
vagy mezdégazdasagi koriilmények indokoljak vagy ha az emberek és allatok egészségének
és a kornyezetnek az e rendelet szerinti magas szinti védelme nem biztosithat6. Lehetévé
kell tenni, hogy megfelel6 feltételeket irhassanak el6 [a peszticidek fenntarthatd
hasznalatanak elérését célz6 kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasardl sz6ld, 2009.
oktéber 21-i 2009/128/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL 2009. L 309., 71. o.;
helyesbités: HL 2010. L 161., 11. o.)] alapjan elfogadott nemzeti cselekvési tervben
lefektetett célok tekintetében is.”

E rendelet 1. cikke, amelynek cime , Targy és cél”, (3) és (4) bekezdésében a kovetkezdket irja el6:

»(3) E rendelet célja, hogy biztositsa mind az emberek és dllatok egészségének, mind a
kornyezetnek a magas szintl védelmét, és hogy javitsa a bels§ piac miikodését a novényvédod
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szerek forgalomba hozataldra vonatkozd szabdlyok harmonizédldsaval, és ezzel egyidejileg a
mezbégazdasagi termelés fokozasaval.

(4) Az e rendeletben foglaltak az el§vigydzatossig elvén alapulnak annak biztositdsa érdekében,
hogy a forgalomba hozott hatéanyagok és termékek ne gyakoroljanak karos hatdst az emberi vagy
allati egészségre vagy a kornyezetre. A tagdllamok nem akaddlyozhaték meg kiilonosen az
elévigyazatossag elvének alkalmazasaban, amennyiben bizonytalan a teriileteiken engedélyezend6
novényvédo szerek altal hordozott, az emberi és dllati egészségre vagy a kornyezetre leselkedd
kockazatok tudomanyos megitélése.”

Az emlitett rendeletnek a ,Hatéanyagok, védGanyagok, kolcsonhatas-fokozok és segédanyagok”
cimd II. fejezetében szerepldé 4. cikke, amely a ,Hatdanyagok joévahagyasi kritériumai” cimet
viseli, (1) és (3) bekezdésében a kovetkezdket irja el6:

»(1) A hatéanyagok jovahagyasat a II. mellékletnek megfeleléen kell végezni, ha — a mindenkori
tudomanyos és muszaki ismeretek fényében, figyelembe véve az emlitett melléklet 2. és
3. pontjaban meghatdrozott jovahagyasi kritériumokat — varhat6, hogy az adott hatéanyagot
tartalmazo6 novényvéds szer teljesiti a (2) és (3) bekezdésben eldirt kovetelményeket.

A hatéanyag értékelése soran el6szor meg kell allapitani, hogy teljesiilnek-e a II. melléklet
3.6.2-3.6.4. és 3.7. pontjaban foglalt jovahagyasi kritériumok. Ezen kritériumok teljesiilése esetén
az értékelés kovetkezd 1épéseként meg kell allapitani, hogy teljesiilnek-e a II. melléklet 2. és
3. pontjaban foglalt jévahagyasi kritériumok.

[...]

(3) Egy novényvéds szer tekintetében — helyes novényvédelmi gyakorlat kovetkezetes
alkalmazdsa esetén és redlis felhasznalasi feltételek mellett — a kovetkezdé kovetelményeknek kell
teljestilniiik:

a) kelléen hatékony;

b) nem lehet azonnali vagy késleltetett karos hatdsa az emberi egészségre — ideértve a sériilékeny
csoportok egészségét is — vagy dllatok egészségére, sem kozvetleniil, sem ivovizen (figyelembe
véve a vizkezeléssel nyert termékeket), élelmiszeren, takarmanyon vagy levegdn keresztiil, sem
munkahelyi terhelés kovetkezményeként, sem mdés kozvetett hatdson keresztiil, figyelembe
véve az ismert halmozddé és szinergikus hatdsokat is, ha az ilyen hatdsok értékelésére
szolgals, a[z Eurépai Elelmiszerbiztonsidgi Hatésag (EFSA)] altal jévahagyott tudomanyos
modszerek rendelkezésre allnak, sem pedig a felszin alatti vizekre;

c) nem terheli elfogadhatatlan mértékben a novényeket vagy novényi termékeket;

d) nem okoz sziikségtelen szenvedést és fajdalmat azoknak a gerinces allatoknak, amelyek ellen a
védekezés iranyul;

e) nem terheli elfogadhatatlan mértékben a kornyezetet, kiilonos tekintettel a kovetkezd

szempontokra, ha az ilyen hatdsok értékelésére szolgdlé, az [EFSA] altal jévahagyott
tudomanyos mddszerek rendelkezésre allnak:

[...]"

4 ECLLI:EU:C:2024:356



2024. 04 25-1 ITELET — C-309/22. £s C-310/22. sz. EGYESITETT UGYEK
PAN EUrOPE (AZ ENDOKRIN KAROSITO TULAJDONSAGOK ERTEKELESE)

Az 1107/2009 rendelet ,No6vényvéds szerek” cimd III. fejezetében szerepel az engedélyezésrdl
sz016 1. szakasz, amelynek ,, Kovetelmények és tartalom” cim( 1. alszakasza tartalmazza e rendelet
28-32. cikkét.

Az emlitett rendeletnek ,A forgalombahozatali engedély kovetelményei” cim@ 29. cikke a
kovetkez6képpen rendelkezik:

(1) A 50. cikk sérelme nélkiil n6vényvédo szer csak akkor engedélyezhetd, ha a (6) bekezdésben
emlitett egységes elvek alapjan megfelel az alabbi kovetelményeknek:

a) hatéanyagait, védGanyagait és kolcsonhatas-fokozoit jovahagytak;
[...]

e) a mindenkori tudoményos és miiszaki ismeretek fényében megfelel a 4. cikk (3) bekezdésében
el6irt kovetelményeknek;

[...]

(6) A novényvédd szerek értékelésének és engedélyezésének egységes elvei magukban foglaljak [a
novényvédo szerek forgalomba hozatalardl szol6, 1991. junius 15-i] 91/414/EGK [tandcsi] irdnyelv
[(HL 1991. L 230., 1. 0.; magyar nyelvd kiillonkiadas 3. fejezet, 11. kotet, 332. 0.)] VI. mellékletében
meghatdrozott kovetelményeket, és ezen elveket meg kell hatdrozni a 79. cikk (2) bekezdésében
emlitett tandcsadd bizottsagi eljardssal 6sszhangban, 1ényeges moddositasok nélkiil elfogadott
rendeletekben. Az emlitett rendeletek a 78. cikk (1) bekezdése c¢) pontjanak megfeleléen kés6bb
modosithatok.

Ezen elvek alapjan a novényvédd szerek értékelésekor figyelembe kell venni a hatéanyagok,
védbanyagok, kolcsonhatés-fokozok és segédanyagok kozotti kolcsonhatdst.”

Az 1107/2009 rendelet e III. fejezetének az engedélyezésrél szO16 1. szakaszaban szerepld ,Eljaras”
cimd 2. alszakasz tartalmazza e rendelet 33—39. cikkét.

E rendeletnek ,Az engedélyezéshez sziikséges vizsgalat” cimet visel6 36. cikke értelmében:

»(1) A kérelmet vizsgdlo tagdllam fiiggetlen, objektiv és atlathatd értékelést végez, a kérelem
benyudjtasanak idépontjdban rendelkezésre &ll6 utmutatokat felhasznalva, a legfrissebb
tudomanyos és miszaki ismeretekre figyelemmel. Az azonos zoéndba tartozé valamennyi
tagdllamnak lehetGséget biztosit arra, hogy megtegyék azokat az észrevételeket, amelyeket
figyelembe kell venni az értékelés soran.

A kérelmet vizsgald tagallam a novényvédo szerek értékelésére és engedélyezésére vonatkozo, a
29. cikk (6) bekezdésében emlitett egységes elveket alkalmazza annak a lehet6 legpontosabb
megallapitdsdra, hogy a novényvédd szer az 55. cikknek megfelelé felhasznalds esetén, redlis
hasznalati feltételek mellett megfelel-e a 29. cikkben ugyanezen zoénira meghatarozott
kovetelményeknek.

A Kkérelmet vizsgald tagallam értékelését az ugyanazon zéndban taldlhatéd tobbi tagallam

rendelkezésére bocsatja. Az értékeld jelentés formatuma a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett
tanacsado bizottsagi eljarassal 6sszhangban keriil meghatarozasra.
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(2) Az érintett tagillamok a kérelmet vizsgald tagallam értékelésének megdallapitdsai alapjan a
31. és 32. cikkben meghatarozottak szerint megadjak vagy megtagadjik az engedélyt.

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve és a kozosségi jogra figyelemmel, a 31. cikk (3) és (4) bekezdésében
emlitett kovetelmények és az egyedi felhasznalasi feltételekbdl adddo egyéb kockazatcsokkentd
intézkedések tekintetében megfelel? feltételeket lehet meghatarozni.

Amennyiben egy tagallamnak az emberi vagy allati egészséggel, vagy a kornyezettel kapcsolatos
aggodalmat az els6 albekezdésben emlitett nemzeti kockazatcsokkentd intézkedések meghozatala
nem tudja eloszlatni, elutasithatja az adott n6vényvédo szer sajat teriiletén valé engedélyezését, ha
egyediilallé kornyezeti és mezdgazdasagi adottsagai alapjan indokolt annak feltételezése, hogy az
adott termék még mindig elfogadhatatlan mértékben veszélyeztetné az emberi vagy allati
egészséget vagy a kornyezetet.

E hatdrozatdrdél — amelyet miiszaki vagy tudomdanyos adatokkal kell alaitdmasztania — az emlitett
tagallamnak haladéktalanul értesitenie kell a kérelmez6t és a[z Eurdpai] Bizottsagot.

A tagdllamoknak lehetdséget kell biztositaniuk az ilyen termékek engedélyezésének elutasitasara
vonatkozo hatdrozat nemzeti birésdgok vagy mas fellebbezési hatésagok el6tti megfellebbezésére.”

Az 1107/2009 rendelet emlitett III. fejezetének az engedélyezésre vonatkozé 1. szakaszaban
szerepld, ,Meghosszabbitds, visszavonas és modositds” cimi 4. alszakasz tartalmazza e rendelet
43—-46. cikkét.

E rendelet ,Sziikséghelyzetek” cimi IX. fejezete tartalmazza annak 69-71. cikkét.

Az emlitett rendelet ,Sziikséghelyzeti intézkedések” cimli 69. cikke a kovetkezéképpen
rendelkezik:

»Ha egyértelmd, hogy egy jovahagyott hatéanyag, védéanyag, kolcsonhatas-fokozd vagy segédanyag,
vagy e rendelet szerint engedélyezett novényvédd szer valdszintlileg komoly kockézatot jelent az
emberek vagy allatok egészségére, vagy a kornyezetre, és hogy ez a kockdzat nem sziintetheté meg
kielégit6 modon az érintett tagdllam(ok) 4ltal hozott intézkedésekkel, akkor a Bizottsig
kezdeményezésére vagy valamely tagallam kérésére, a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi
bizottsagi eljarassal 6sszhangban, haladéktalanul intézkedéseket kell hozni az adott anyag vagy szer
felhasznaldsanak és/vagy értékesitésének a korlatozdsara vagy betiltdsara. Ilyen intézkedés
meghozatala el6tt a Bizottsdg megvizsgilja a bizonyitékokat és kérheti a[z EFSA] véleményét. A
Bizottsag hataridét tlizhet ki e vélemény benyujtasara.”

Az 1107/2009 rendelet I. melléklete a n6vényvédd szerekre vonatkozéan harom engedélyezési
z6nat hoz létre (,A” zéna — észak, ,B” zoéna — kozép és ,,C” zéna — dél), valamint meghatdrozza az
egyes zonakhoz tartozé tagallamokat.

E rendelet II. melléklete a hatéanyagokra, a véddanyagokra és a kolcsonhatas-fokozékra
vonatkozd, a II. fejezetnek megfelelé jovahagyasi eljardsrél és kritériumokra vonatkozik. E
II. mellékletben szerepel a 3. cim, amelynek cime ,A hatéanyag jévahagyasanak kritériumai”, és
amelynek 3.6 alcime ,, Az emberi egészségre gyakorolt hatds” cimet viseli.
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E II. melléklet 3.6.5. pontja 2018. november 10-i hatdllyal el6irja azokat a konkrét kritériumokat,
amelyek alapjan egy hatdéanyagot, véddanyagot vagy kolcsonhatas-fokozét olyan endokrin
karosité tulajdonsigokkal rendelkezdnek kell tekinteni, amelyek az emberekben karos hatasokat
okozhatnak.

Az emlitett II. melléklet 3.8.2. pontja 2018. november 10-i hatdllyal el6irja azokat a konkrét
kritériumokat, amelyek alapjan egy hatéanyagot, véd6anyagot vagy kolcsonhatds-fokozét olyan
endokrin kdrosité tulajdonsagokkal rendelkezének kell tekinteni, amelyek kéaros hatést
gyakorolhatnak olyan szervezetekre, amelyek nem célzottak.

Az 546/2011/EK rendelet

Az 1107/2009 rendelet 29. cikkének (6) bekezdése és 84. cikke alapjan elfogadott, az 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a novényvédo szerek értékeléséhez és engedélyezéséhez
hasznalt egységes alapelvek tekintetében torténé végrehajtasarol szolod, 2011. janius 10-i
546/2011/EU bizottsagi rendelet (HL 2011. L 155., 127. o0.) 1. cikke értelmében:

»A novényvédo szerek értékelésének és engedélyezésének az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének
(6) bekezdésében eldirt egységes alapelveit e rendelet melléklete hatdrozza meg.”

Az 546/2011 rendelet mellékletének ,[a] kémiai novényvédd szerek értékelésének és

engedélyezésének egységes alapelvei[re]” vonatkozd I. része tartalmazza a ,Bevezetés” cimi

A. cimet, amelynek 2. pontja a kovetkez6képpen rendelkezik:

»A kérelmek kiértékelésekor és az engedélyek megaddsakor a tagallamok:

[...]

c) figyelembe vesznek az elvarhatéan rendelkezésiikre 4ll6 més olyan miszaki vagy tudomanyos
informdcidkat, melyek a novényvédd szer teljesitménye, vagy a szer, az Osszetevdi vagy a
szermaradékok lehetséges karos hatdsai szempontjabdl 1ényegesek.”

Ezen L. rész tartalmazza a ,Kiértékelés” cimi B. cimet, amelynek 1.1 pontja szerint:

»A legtjabb tudomdnyos és muszaki ismeretek alapjan a tagallamok kiértékelik az A. rész
2. pontjaban emlitett informdcidkat, és elvégzik a kovetkeziket:

a) a novényvédoé szer teljesitményének felmérése hatékonysagi és fitotoxicitasi szempontbdl az
engedélykérelemben szereplé mindegyik felhasznaldasi célra; és

b) a felmeriilé veszélyforrasok azonositdsa, ezek jelentéségének felmérése és az embereket, az
allatokat és a kornyezetet fenyeget6 kockdzatok valésziniliségének megitélése.”

ECLI:EU:C:2024:356 7
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A 2018/605 rendelet

A 2018/605 rendelet (1), (2), (5) és (8) preambulumbekezdése a kovetkezdket irja eld:

n(l)

(2)

Az [1107/2009] rendelet célkitiizéseinek (az emberek és az allatok egészsége és a kornyezet
magas szintli védelmének biztositisa, ezen beliill kiillonosen annak garantildsa, hogy a
forgalomba hozott anyagok és termékek ne gyakoroljanak karos hatdst az emberek és az
allatok egészségre, sem pedig elfogadhatatlan hatdst a kornyezetre; a belsé piac
miikodésének javitdsa és ezzel egyidejlileg a mez6gazdasigi termelés fokozdsa)
figyelembevételével meg kell dallapitani a hatdanyagok, a véddanyagok és a
kolcsonhatas-fokozék endokrin karositd tulajdonsidgainak meghatarozasara szolgald
tudomanyos kritériumokat.

Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) a Nemzetkozi Kémiai Biztonsagi Programja
keretében 2002-ben javaslatot tett az »endokrin karosité anyagok« [...], 2009-ben pedig a
»karos hatés« [...] fogalmdnak meghatdarozasara. Ezekkel a fogalommeghatarozasokkal mara
a tudomanyos szakemberek legszélesebb kore egyetért. [Az EFSA] az endokrin karositéd
anyagokrol 2013. februar 28-dn elfogadott tudomaényos szakvéleményében |...]
megerdsitette ezeket a fogalommeghatirozasokat. Ugyanez az allaspontja a fogyasztdk
biztonsagaval foglalkoz6 tudoményos bizottsagnak [...]. Mindezekre figyelemmel az
endokrin karosité tulajdonsdgok meghatarozasara szolgalé kritériumokat helyénvalé a
WHO fogalommeghatdrozasaira alapozni.

Mivel az e rendeletben foglalt konkrét tudomanyos kritériumok a jelenlegi tudomanyos és
miszaki ismereteket tiikrozik és az [1107/2009] rendelet II. mellékletének 3.6.5. pontjaban
jelenleg taldlhaté kritériumok helyett kell &ket alkalmazni, szovegiiket az emlitett
mellékletbe kell belefoglalni.

Az endokrin kérosité tulajdonsagok meghatdrozasira szolgdlé kritériumok a jelenlegi
legkorszer(ibb tudoményos és miuiszaki ismereteket tiikrozik, és az endokrin kérosit6
tulajdonsagi anyagoknak az eddigieknél pontosabb azonositdsat teszik lehetévé. Az 4j
kritériumokat tehat minél elébb alkalmazni kell, ugyanakkor figyelembe kell venni a
kritériumok alkalmazasanak el6készitéséhez a tagallamok és a[z EFSA] szamara sziikséges
idét. A kritériumokat ezért 2018. november 10-t6l alkalmazni kell, kivéve azokban az
esetekben, amikor az illetékes bizottsag 2018. november 10-ig szavazott a
rendelettervezetrdl. A Bizottsdg minden, az [1107/2009] rendelet alapjan folyamatban 1évé
eljaras kapcsan megvizsgalja az 4j szabdlyozds kovetkezményeit, és sziikség esetén — a
kérelmezok jogainak kell6 tiszteletben tartasdval — meghozza a megfelelé intézkedéseket.
Ennek keretében kiegészité informacidkat kérhet a kérelmez6tdl és/vagy kiegészitd
tudomanyos informaciékat igényelhet a referens tagallamtol és a [z EFSA-t6l].”

E rendelet 2. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»Az [1107/2009] rendelet II. mellékletének e rendelettel mddositott 3.6.5. és 3.8.2. pontjat 2018.
november 10-t6l fogva kell alkalmazni, de nem kell alkalmazni azokban az eljarasokban, amelyekben
az illetékes bizottsag a rendelettervezetr6l mar 2018. november 10-ig szavazott.”
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Az alapeljarasok, az elozetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések és a Birdsag elotti
eljaras

A C-309/22. sz. iigy

A Pitcher egy novényvédd szer, konkrétabban egy szakmai felhaszndlasra szant, bizonyos
virdghagymak és gumok meritéses kezelésére, valamint bizonyos ével6 és viragkertészeti
novények kezelésére szolgilé gombaodlé szer. E novényvédd szer a fludioxonil és a folpet
hatéanyagok keverékébdl, valamint hét segédanyagbdl all.

A fludioxonilnak a hatdéanyagként vald, az 1107/2009 rendelet szerinti jévahagyasat az Eurépai
Uniéban 2022. oktdéber 31-ig meghosszabbitotta az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletnek
a 2-fenilfenol (beleértve so6it is, mint példdul a natriumséjat), a 8-hidroxikinolin, az
amidoszulfuron, a bifenox, a klérmekvat, a klértoluron, a klofentezin, a klomazon, a cipermetrin, a
daminozid, a deltametrin, a dikamba, a difenokonazol, a diflufenikan, a dimetaklér, az etofenprox,
a fenoxaprop-P, a fenpropidin, a fludioxonil, a flufenacet, a fosztiazat, az indoxakarb, a lenacil, az
MCPA, az MCPB, a nikoszulfuron, a paraffinolajok, a paraffinolaj, a penkonazol, a pikloram, a
propakizafop, a proszulfokarb, a kizalofop-P-etil, a kizalofop-P-tefuril, a kén, a tetrakonazol, a
triallait, a trifluszulfuron és a tritoszulfuron hatéanyagok jévahagydsi idGtartamanak
meghosszabbitdsa tekintetében torténé modositasardl szélo, 2021. szeptember 3-i
(EU) 2021/1449 bizottsagi végrehajtasi rendelet (HL 2021. L 313., 20. o.).

A folpetnek a hatdéanyagként vald, az 1107/2009 rendelet szerinti jévahagyasit az Eurdpai
Uniéban 2022. julius 31-ig meghosszabbitotta az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletnek az
aluminium-ammoénium-szulfat, az aluminium-szilikat, a beflubutamid, a bentiavalikarb, a
bifenazat, a boszkalid, a kalcium-karbonat, a kaptan, a szén-dioxid, a cimoxanil, a dimetomorf, az
etefon, a teafakivonat, a famoxadon, a zsirsavak desztilliciés maradéka, a C7—-C20 zsirsavak, a
flumioxazin, a fluoxastrobin, a flurokloridon, a folpet, a formetanat, a gibberellinsav, a
gibberellinek, heptamaloxilogliikdn, a hidrolizalt fehérjék, a vas-szulfit, a metazaklér, a
metribuzin, a milbemektin, a Paecilomyces lilacinus (torzs: 251), a fenmedifam, a foszmet, a
pirimifosz-metil, a novényi olajok/repceolaj, a kalium-hidrogén-karbondat, a propamokarb, a
protiokonazol, a kvarchomok, a halolaj, az allati vagy novényi eredetii szagriasztok/birkafaggyu, az
S-metolakldr, az egyenes lancu lepkeferomonok, a tebukonazol és a karbamid hatéanyag
jovahagydsi idétartamanak meghosszabbitdsa tekintetében torténé moédositasardl szold, 2021.
madjus 6-i1 (EU) 2021/745 bizottsagi végrehajtasi rendelet (HL 2021. L 160., 89. o.).

E jovahagyasokra vonatkozéan az érvényesség meghosszabbitasa iranti kérelmeket nytjtottak be,
amelyeket az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem idépontjaban még nem biréltak el.

Az Adama Registrations BV (Adama) Hollandidban 2015. szeptember 15-én kérelmet nyujtott be
a Pitcher els6 forgalombahozatali engedélye irdnt.

A CTGB a 2019. oktéber 4-i hatarozataval 2021. jalius 31-ig megadta ezt az engedélyt.

A PAN Europe panaszt nyujtott be e hatdrozattal szemben. A CTGB ezt a panaszt a 2020.
szeptember 2-i hatdrozatdban megalapozatlannak nyilvanitotta.

A PAN Europe ezért a kérdést el6terjeszté birdsag, a College van Beroep voor het bedrijfsleven

(gazdasagi targyu kozigazgatasi jogvitdk fellebbviteli birésaga, Hollandia) el6tt keresetet inditott e
2020. szeptember 2-i hatdrozat megsemmisitése irdnt.

ECLI:EU:C:2024:356 9
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A PAN Europe a kérdést elSterjeszt6 birdsag el6tt arra hivatkozik, hogy a CTGB nem értékelte a
fludioxonil hatéanyag endokrin karosité tulajdonsagait. Marpedig ezen anyag, amely a Pitcher
nevi termékben megtaldlhatd, ilyen tulajdonsagokkal rendelkezik, és a CTGB-nek ennek alapjan
meg kellett volna tagadnia a Pitchernek a Hollandidban valé forgalomba hozataldra vonatkozé
engedélyt. A PAN Europe éllaspontja szerint a CTGB-nek a n6vényvédé szer forgalombahozatali
engedélye irdnti kérelem vizsgalata keretében a n6vényvédo szer endokrin kdrosité tulajdonsagait
az e kérelemre vonatkozd hatdrozat meghozataldnak id6pontjaban rendelkezésre allé tudoményos
és muszaki ismeretek alapjan kell értékelnie.

A CTGB a kérdést elbterjeszté birdsag el6tt azzal érvel, hogy a széban forgd névényvédo szer
engedélyezése iranti kérelem vizsgalata sordn — amely novényvéds szernek a jévahagyott
hatdanyag az egyik Osszetevéje — az endokrin karosité tulajdonsdgokat nem kell Gjraértékelni.
Véleménye szerint a 2018/605 rendeletbél eredd, az endokrin karosité tulajdonsigok
meghatdrozasara vonatkozé Uj tudomdinyos kritériumok csak a fludioxonil hatéanyag
jovahagydsara vagy e hatéanyag jovahagyasanak az uniés szintd feliilvizsgalatara vonatkoznak.
Ezenkivill a novényvédd szerre vonatkozd kockazatértékelés szempontjab6l a mindenkori
tudomanyos és miiszaki ismeretek, valamint a ndvényvédé szerre vonatkozé forgalombahozatali
engedély iranti kérelem id6pontjaban rendelkezésre all6 utmutatdk a meghatarozdak.

Abbdl az eléfeltevésbdl kiindulva, hogy az endokrin kéarosité tulajdonsiagokat a novényvédo szerre
vonatkoz¢ forgalombahozatali engedély iranti kérelem nemzeti szintl vizsgalata soran értékelni
kell, a kérdést el6terjeszt6 birdsdg mindenekel6tt arra keresi a valaszt, hogy a 2018/605 rendelet
2. cikke feltételezi-e, hogy a hatdskorrel rendelkezé6 nemzeti hatésidg az endokrin karositd
tulajdonsdgok meghatdrozasara vonatkozdéan e rendeletben eldirt Gj kritériumokat a 2018.
november 10. — azaz, az ezen 4j kritériumok alkalmazdsidnak idépontja — el6tt inditott, ezen
idépontban még folyamatban 1évé eljarasokban is koteles alkalmazni.

E tekintetben kozli, hogy a Pitcher forgalombahozatali engedélye iranti kérelmet 2018.
november 10. el6tt, azaz 2015. szeptember 15-én nyujtottak be, és a CTGB e tekintetben 2018.
november 10. utdn, azaz 2019. oktdber 4-én hozott hatarozatot. A 2018/605 rendelet tehat akkor
1épett hatalyba, amikor e kérelem elbirdldsa folyamatban volt.

Ezenkiviil abban az esetben, ha az endokrin kérosité tulajdonsdgok meghatdrozdsara szolgald Gj
kritériumok nem alkalmazanddk a 2018. november 10. el6tt inditott és az emlitett idépontban
még folyamatban 1évé eljarasok keretében, a kérdést elGterjeszté birdsag arra keresi a valaszt,
hogy ezeket az eljarasokat fel kell-e fiiggeszteni addig, amig a Bizottsag a 2018/605 rendelet
(8) preambulumbekezdésére tekintettel megéllapitja e rendelet kovetkezményeit.

Végezetiil, amennyiben az emlitett eljarasok felfiiggesztésének nincs helye, a kérdést el6terjesztd
birésag arra keresi a valaszt, hogy elegendé-e, ha a hatdskorrel rendelkez6 nemzeti hatésag a
széban forgd novényvédd szer endokrin karositd tulajdonsigainak értékelését kizardlag az e
szerre vonatkozé forgalombahozatali engedély irdnti kérelem id6pontjaban ismert adatok alapjan
végzi el, még akkor is, ha az e kérelemben hivatkozott tudoményos és miiszaki ismeretek az e
kérelemrol sz616 hatarozat meghozatalanak idépontjadban mar nem id4szertek.
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E koriilmények kozott a College van Beroep voor het bedrijfsleven (gazdasagi targya kozigazgatasi
jogvitak fellebbviteli birésidga) tugy hatdrozott, hogy az eljarast felfiiggeszti, és el6zetes
dontéshozatal céljabol a kovetkezo6 kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»(1) Azzal a kovetkezménnyel jar-e a 2018/605 rendelet 2. cikke — az 1107/2009 rendelet
4. cikkének (3) bekezdésével Osszefiiggésben értelmezett 29. cikke (1) bekezdésének
e) pontjara is tekintettel —, hogy a hatdskorrel rendelkezé hatésignak az olyan
engedélykérelmekkel kapcsolatban folyamatban 1évé értékelési és dontéshozatali
eljarasokban is alkalmaznia kell az endokrin karosité tulajdonsagok meghatarozasara
szolgalé 4j kritériumokat, amelyek targydban 2018. november 10-én még nem sziiletett
dontés?

2) Az els6 kérdésre adandé nemleges valasz esetén: koteles-e felfiiggeszteni a hataskorrel
rendelkezé hatésdg az engedélykérelmekkel kapcsolatban folyamatban 1évé értékelési és
dontéshozatali eljarasokat mindaddig, amig [a Bizottsdg] az 1107/2009 rendelet alapjan
folyamatban 1évé valamennyi eljarast érintéen 4llast nem foglal e rendelet
kovetkezményeivel kapcsolatban a 2018/605 rendelet (8) preambulumbekezdésére
tekintettel?

3) A masodik kérdésre adand6 nemleges valasz esetén: szoritkozhat-e a hataskorrel rendelkezé
hatésag arra, hogy akkor is csak a kérelem idépontjaban ismert adatok alapjan végzi el az
értékelést, ha az annak sordn figyelembe vett tudoményos és miszaki ismeretek mar nem
aktualisak a megtamadott hatiarozat meghozatalanak idépontjaban?”

A C-310/22. sz. iigy

A Dagonis egy novényvédé szer, pontosabban egy gombadlé szer, amelyet tobbek kozott a
lisztharmat és a szeptdrids levélfoltossig elleni kiizdelemre szantak. E novényvédd szer
difenokonazol és fluxapiroxad hatéanyagokat tartalmaz.

A difenokonazol hatéanyagot a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a klofentezin, a dikamba, a
difenokonazol, a diflubenzuron, az imazaquin, a lenacil, az oxadiazon, a pikloram és a
piriproxifen hatéanyagként val6 felvétele céljabdl torténé modositasardl szolo, 2008. julius 1-jei
2008/69/EK bizottsagi iranyelvvel (HL 2008. L 172., 9. 0.), 2009. januar 1-jei hatallyal vették fel
a 91/414 iranyelv I. mellékletébe a novényvédd szerekben valé felhaszndldsra engedélyezett
hatéanyagként.

Az 1107/2009 rendelet hatalybalépését koveten a difenokonazol e felvételét e hatéanyagnak az
emlitett rendelet szerinti jovdhagyasava alakitotta at az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletnek a jovahagyott hatdéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasarol
sz6l6, 2011. mdjus 25-i 540/2011/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (HL 2011. L 153., 1. o.;
helyesbités: HL 2012. L 26., 38. o0.).

A difenokonazol e jovahagyasanak érvényességi idejét tobbszor is meghosszabbitottak, tobbek
kozott az (EU) 2021/1449 végrehajtasi rendelettel, 2022. december 31-ig.
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A kérdést elbterjeszté birdsag ramutat arra, hogy a névényvédé szerek forgalomba hozatalarol
sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 80. cikke (7) bekezdésének
végrehajtasardl és a helyettesitésre jelolt anyagok jegyzékének létrehozasardl szolo, 2015.
marcius 11-i (EU) 2015/408 bizottsagi végrehajtasi rendelet (HL 2015. L 67, 18. o.) a
difenokonazolt helyettesitésre jelolt hatbanyagnak mindsiti.

A fluxapiroxadot hatéanyagként 2013. januar 1-jei hatdllyal hagyta jova a fluxapiroxad
hatéanyagnak a no6vényvéds szerek forgalomba hozataldrél szélé 1107/2009/EK  eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovahagyasardl, tovabba az 540/2011/EU bizottsagi
végrehajtasi rendelet mellékletének modositasardl sz4lo, 2012. jalius 4-i 589/2012/EU bizottsagi
végrehajtasi rendelet (HL 2012. L 175., 7. 0.), 2022. december 31-ig tarté érvényességi idvel.

A BASF Nederland BV tobb tagallamban kérte a Dagonis forgalomba hozatalanak engedélyezését.

Ami a Holland Kiralysagot illeti, e kérelmet 2016. januar 22-én nyujtottak be, igy e tagallamnak az
1107/2009 rendelet 36. cikkének (2) bekezdése értelmében vett érintett tagallamként kellett
hatdroznia e n6vényvédo szer engedélyezésérol.

A Holland Kirdlységot is magéban foglalé B (k6zéps6) zona tekintetében a kérelmet az e rendelet
36. cikkének (1) bekezdése alapjan vizsgdlé tagallamként Nagy-Britannia és Eszak-Irorszag
Egyesiilt Kiralysaga végzett tudomanyos kockazatértékelést a Dagonis vonatkozasaban.

A CTGB a 2019. mijus 3-i hatdrozatdval 2020. december 31-ig megadta a Dagonisra a
Hollandidban val6 forgalomba hozatalra vonatkozé engedélyt, mégpedig a burgonya, a szamdca
és kiillonboz6 zoldségek, fliszernovények és viragok kezelése tekintetében.

A PAN Europe e hatirozattal szemben panaszt nyujtott be a CTGB-hez, amely a 2019.
november 13-i hatarozatdval részben elutasitotta ezt a panaszt, és az emlitett 2019. majus 3-i
hatdrozatot annak indokolasat médositva helybenhagyta.

A PAN Europe igy keresetet inditott a kérdést elSterjesztd birdsag el6tt e 2019. november 13-i
hatarozat megsemmisitése irant.

A kérdést elbterjeszt6 birdosag el6tt a PAN Europe arra hivatkozik, hogy a CTGB nem értékelte a
Dagonis endokrin karosité tulajdonsagait, igy nem szabadott volna engedélyeznie annak
Hollandidban valé forgalomba hozataldt. E tekintetben a BASF Nederland altal benyujtott
dokumentaciébol és a PAN Europe altal el6terjesztett hat tanulmanybdl kittinik, hogy a
difenokonazol hatéanyag rendelkezik ilyen tulajdonsagokkal. A PAN Europe alldspontja szerint az
1107/2009 rendelet 29. cikke (1) bekezdésének a 4. cikkének (3) bekezdésével Osszefiiggésben
értelmezett e) pontjabdl, valamint a 2019. oktéber 1-jei Blaise és tarsai itéletb6l (C-616/17,
EU:C:2019:800) az kovetkezik, hogy a CTGB-nek a novényvédo szer engedélyezése iranti kérelem
vizsgalata keretében e novényvédd szer endokrin karosité tulajdonsdgait az e kérelemre vonatkozé
hatdrozat meghozataldnak idépontjaban rendelkezésre allé tudoményos és miszaki ismeretek
alapjan kell értékelnie. A PAN Europe azzal érvel, hogy a 2018/605 rendeletbd], valamint az EFSA
altal készitett ,Guidance for the Identification of endocrine disruptors in the context of
Regulations (EU) 528/2012 and (EC) 1107/2009” (Az 528/2012/EU és az 1107/2009/EK rendelet
keretében az endokrin karosité anyagok azonositdsara szolgalé utmutatd) cimi@ dokumentumbol
az endokrin kdrosité tulajdonsigok értékelésére szolgalé 1j kritériumok kovetkeznek,
amelyeknek a Dagonis nem felel meg.
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A CTGB a kérdést elGterjeszté birdsag eldtt azzal érvel, hogy e tulajdonsidgokat nem kell
ujraértékelni egy olyan novényvédd szer forgalombahozatali engedélye iranti kérelem vizsgalata
keretében, amelynek a jovahagyott hatéanyag egy dsszetevéje. Véleménye szerint tobbek kozott az
1107/2009 rendelet II. mellékletének 3.6.5 pontjabdl, a 2018/605 rendeletbdl és a jelen itélet el6z6
pontjaban emlitett EFSA-dokumentumbdl az kovetkezik, hogy az endokrin kérosité tulajdonsagok
meghatarozdasara szolgdld uj kritériumok csak a hatéanyag jévahagyasara vagy a jovahagyasanak az
unids szintd feliilvizsgalatara vonatkoznak. A CTGB arra hivatkozik, hogy a forgalombahozatali
engedély megadasdhoz elegendd, ha teljesiil az 1107/2009 rendelet 29. cikke (1) bekezdésének
a) pontjaban el6irt azon feltétel, amely szerint a hatéanyagnak jovdhagyassal kell rendelkeznie.
Egyébirant a 2018/605 rendelet csak a 2018. november 10. utin hozott jévahagyé hatdarozatokra
alkalmazandé6. Marpedig a difenokonazol hatéanyagot jovahagyé hatdrozatot 2008. julius 1-jén
fogadtak el.

A BASF Nederland, amely a kérdést elSterjeszté birdsag elétt a CTGB allaspontjat timogatja, arra
hivatkozik, hogy a Dagonis engedélyezése irdnti kérelem vizsgalata sordn figyelembe vették a
difenokonazol hatéanyag endokrin karosité tulajdonsagait, amint az az Egyesiilt Kirdlysag altal
elvégzett alapértékelésbdl (,Core Assessment”) kitlinik, amely értékelésbdl kiderill, hogy az
esetleges endokrin karosité hatdsok azonositdsa céljabol megvizsgaltdk zebrahalaknak a
difenokonazolnak valé kitettségét.

A kérdést el6terjesztd birdsag el6szor is azon megkozelités megalapozottsagara vonatkozoéan vet
fel kérdést, amely szerint az 1107/2009 rendelet 4. cikke (1) bekezdésének a II. mellékletének
3.6.5. pontjaval Osszefiiggésben értelmezett mésodik albekezdésébdl az kovetkezik, hogy a
novényvédo szer forgalombahozatali engedélye irdnti kérelem nemzeti szint( vizsgélata sordan az
endokrin kérosité tulajdonsdgokat nem értékelik.

Maisodszor jelzi, hogy amennyiben e megkozelitést helyesnek itélik, a Dagonis forgalombahozatali
engedélye irdnti kérelem vizsgdlata soran nem kell figyelembe venni az endokrin karositd
tulajdonsagokra vonatkozé olyan tudoményos ismereteket, mint amelyek a n6vényvédo szerek
forgalomba hozatalarél sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanidcsi rendelet értelmében a
hatéanyagokra vonatkozé  adatszolgaltatdsi kovetelmények  meghatirozasarél — szélo,
2013. marcius 1-jei 283/2013 bizottsagi rendelet (HL 2013. L 93., 1. o.), valamint a 2018/605
rendelet alapjaul szolgdlnak. Marpedig az 1107/2009 rendelet 29. cikke (1) bekezdésének
e) pontjabdl az kovetkezik, hogy e vizsgilatot a mindenkori tudoméanyos és muszaki ismeretek
fényében kell elvégezni.

Harmadszor, a kérdést elGterjeszté birdsag allaspontja szerint abban az esetben, ha valamely
hatéanyag endokrin karosité tulajdonsagaival szemben csak az ilyen anyag jévahagyasi eljarasa
keretében lehet kifogast emelni, felmeriil a kérdés, hogy az olyan nem kormdanyzati szervezet,
mint a PAN Europe, emelhet-e ilyen kifogast. E tekintetben a 2016. szeptember 28-i PAN Europe
és tarsai kontra Bizottsag végzésbdl (T-600/15, EU:T:2016:601), és kiillonosen annak 62. pontjabdl
kitinik, hogy az ilyen szervezet valamely hatéanyag jovahagydsat nem vitathatja kozvetleniil
birésag el6tt, igy nem rendelkezik hatékony jogorvoslati lehetéséggel az olyan jévahagyott
hatéanyagok endokrin kérosité tulajdonsdgait illetéen, amelyeket olyan novényvédd szerek
tartalmaznak, amelyeknek a forgalomba hozatalat kérik.

Negyedszer, mivel az 1107/2009 rendelet 29. cikke (1) bekezdésének e) pontjara tekintettel az
endokrin karosité tulajdonsagok értékelhet6k az érintett hatéanyagot tartalmazé novényvédd
szer nemzeti forgalombahozatali engedélye iranti kérelem vizsgélata keretében, felmeriil a kérdés,
hogy a nemzeti hatésdgoknak és birdsagoknak a hatdanyag jovahagydsinak vitatasa érdekében
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felhozott jogalapokat az emlitett, nemzeti engedély iranti kérelemre vonatkozé hatarozat
meghozataldnak idépontjaban vagy a hatéanyag jévahagyasanak idépontjaban rendelkezésre allé
tudomanyos és miszaki ismeretek alapjan kell-e értékelniiik.

E koriilmények kozott a College van Beroep voor het bedrijfsleven (gazdasagi targya kozigazgatasi
jogvitak fellebbviteli birésidga) ugy hatdrozott, hogy az eljarast felfiiggeszti, és el6zetes
dontéshozatal céljabol a kovetkezo kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»1) Az kovetkezik-e az 1107/2009 rendelet II. mellékletének 3.6.5. pontjaval Osszefiiggésben
értelmezett 4. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdésébdl, hogy a novényvédd szer
engedélyezése iranti kérelem értékelése soran nemzeti szinten mar nem vizsgaljak azokat az
endokrin kédrosito6 tulajdonsdgokat, amelyekkel a hatéanyag adott esetben rendelkezik?

2) Az els6é kérdésre adandd igenl$ valasz esetén: azt jelenti-e ez, hogy az endokrin karosito
tulajdonsagokra vonatkozé — példaul a 283/2013 rendelet és a 2018/605 rendelet alapjaul
szolgalé — tudomdanyos és miszaki ismereteket nem kell figyelembe venni a novényvédé szer
engedélyezésének értékelése soran? Hogyan viszonyul ez ahhoz az 1107/2009 rendelet
29. cikke (1) bekezdésének e) pontja szerinti kovetelményhez, amely szerint ezt az értékelést
a mindenkori tudoményos és miszaki ismeretek fényében kell elvégezni?

3) Azels6 kérdésre adando igenld valasz esetén: ebben az esetben milyen formaban rendelkezik a
felpereshez hasonlé nem kormdanyzati szervezet az Alapjogi Charta 47. cikke értelmében vett
hatékony jogorvoslat lehetéségével ahhoz, hogy birdsagi eljarast inditson a hatdanyag
jovahagydsaval szemben?

4) Az els6 kérdésre adandd nemleges valasz esetén: azt jelenti-e ez, hogy az engedélyezés iranti
kérelem értékelése soran az adott id6pontban rendelkezésre all6 tudomanyos és miiszaki
ismeretek az iranyadok az emlitett endokrin karosit6 tulajdonsagok tekintetében?”

A Birésag a 2023. majus 10-i hatdrozatdban a C-309/22. és a C-310/22. sz. ligyeket az eljaras
szobeli szakaszanak lefolytatasa és az itélethozatal céljabodl egyesitette.

Az eljaras szobeli szakaszanak Gjboli megnyitasa iranti kérelemrol

A fétandcsnok inditvanyanak a 2023. szeptember 28-i targyaldson vald ismertetését kovetden az
Adama és a BASF Nederland a Birésdg Hivataldhoz 2023. oktéber 23-dn benydgjtott
beadvanyaban a Birdsag eljarasi szabalyzatanak 83. cikke alapjan az eljaras szébeli szakaszanak
ujboli megnyitasat kérte.

A Bir6sag ezen rendelkezés értelmében a f6tanidcsnok meghallgatisat kovetGen az eljards soran
barmikor elrendelheti az eljaras szoébeli szakaszanak 4jbdli megnyitasat, kiillonosen, ha agy itéli
meg, hogy az iigy koriilményei nincsenek kelléen feltdrva, vagy ha a fél e szakasz befejezését
kovetben a Birdsag hatdrozatara nézve donté jelentéségi Gj tényt hoz fel, illetve ha az tigyet olyan
érv alapjan kellene eldonteni, amelyet a felek, illetve az Eurépai Unié Birésiga alapokmanyanak
23. cikke szerinti érdekeltek nem vitattak meg.
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Kérelmében az Adama és a BASF Nederland arra hivatkozik, hogy a Birésag nem rendelkezik
elegendd informdcidval ahhoz, hogy a C-309/22. és C-310/22. sz. egyesitett tigyekben hatarozatot
hozzon, valamint az irasbeli észrevételeiket a f6tandcsnok inditvdnydban nem vették kell6képpen
figyelembe, és azok olyan elemeket tartalmaznak, amelyekrdl az Adama és a BASF Nederland nem
foglalhatott allast.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az EUMSZ 252. cikk masodik bekezdése értelmében a
fétandcsnok teljesen partatlanul és fiiggetleniil eljarva, nyilvanos targyaldson indokoldssal ellatott
inditvanyt terjeszt el azokban az iigyekben, amelyek esetében az Eurdpai Unié Birdsaganak
alapokmdnya szerint a f6tandcsnok részvételére van sziikség, annak érdekében, hogy segitse a
Birdsagot a jognak a Szerzédések értelmezése és alkalmazdasa sordn vald tiszteletben tartasanak a
biztositasara iranyul6 feladatanak teljesitésében.

A Birdsiagot nem koti sem ezen inditvany, sem pedig a fétandcsnok ezen inditvany alapjaul
szolgal6 indokoldsa. Ezenkivill sem az Eurépai Unié Birésaganak alapokmanya, sem az emlitett
eljarasi szabdlyzat nem teszi lehet6vé, hogy a felek a fétandcsnoki inditvanyra vélaszként
észrevételeket tegyenek. Kovetkezésképpen az, hogy az érdekelt nem ért egyet a fétanacsnok
inditvanydval, 6nmagiban nem indokolhatja az eljards szdbeli szakaszanak jboli megnyitasat
(2023. szeptember 28-i LACD-itélet, C-133/22, EU:C:2023:710, 22. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A jelen tgyben, mivel egyrészt az Adama és a BASF Nederland lényegében a fétandcsnoki
inditvdny bizonyos részeinek vitatdsiara és az inditvany tartalmdra vonatkozd észrevételek
el6terjesztésére szoritkozik, és masrészt a Birésdgot nem koti a jogi érveknek az ezen
inditvanyban szerepld ismertetése, nincs helye annak, hogy a Birdsag elrendelje az eljaras szébeli
szakaszanak tjboli megnyitasat.

Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

A C-309/22. sz. iigyben eléterjesztett els6, valamint a C-310/22. sz. iigyben eldterjesztett elsé
és negyedik kérdésrol

El6zetesen meg kell allapitani, hogy a C-309/22. sz. iigyben el6terjesztett els6 kérdés tobbek kozott
a 2018/605 rendelet 2. cikkére vonatkozik. E cikk szerint az 1107/2009 rendelet II. mellékletének e
rendelettel médositott 3.6.5. pontjat 2018. november 10-t6l fogva kell alkalmazni, kivéve azokat az
eljarasokat, amelyekben az 1107/2009 rendelet 79. cikkének (1) bekezdésében emlitett bizottsag a
rendelettervezetr6l mar 2018. november 10-ig szavazott. Bar a 2018/605 rendelet 2. cikke azon
szabalyozdsi kornyezet részét képezi, amelybe a C-309/22. sz. iigyben elSterjesztett elsé kérdés,
valamint a C-310/22. sz. ligyben elGterjesztett elsé és negyedik kérdés illeszkedik, e cikk nem
alkalmazhaté a C-309/22. sz. tigy alapeljarasara.

Az emlitett cikk ugyanis egyrészt azon kritériumok hatélybalépését hatirozza meg, amelyek
lehet6vé teszik az endokrin karosité tulajdonsagokkal rendelkezé hatdéanyagoknak az utébbiak
jovahagyasa céljabol torténd azonositasat. Nem azt szabalyozza, hogy a tagallam az ilyen anyagot
tartalmazé novényvédo szerre vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelem vizsgalata
soran hogyan vegye figyelembe azokat a karos hatdsokat, amelyeket e n6vényvédo szer okozhat.
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Masrészt az emlitett cikkben foglalt kivétel csak azokra az eljardsokra vonatkozik, amelyekben az
1107/2009 rendelet 79. cikkének (1) bekezdésében emlitett bizottsag a rendelettervezetrdl
legkésébb 2018. november 10-ig szavazott, ami a jelen tigyben nem all fenn.

Ezenkiviill, még ha a novényvéds szerek forgalomba hozataldnak engedélyezésére iranyuld
eljarasokra analdgia utjan alkalmazni is kellene az 1107/2009 rendelet II. mellékletének
3.6.5. pontjaban szerepld 1j kritériumok alkalmazasara valé felkésziilésre vonatkozdan az unids
jogalkoté dltal a tagallamok és az EFSA szamara biztositott hat hénapos hataridét, meg kell
allapitani, hogy a CTGB az alapiigyek keretében ezen iddszakot kovetéen adott ki
forgalombahozatali engedélyt a Dagonis, illetve a Pitcher tekintetében.

E korilmények kozott meg kell dllapitani, hogy a C-309/22. sz. iigyben elGterjesztett elsé
kérdésével, valamint a C-310/22. sz. ligyben el6terjesztett elsé és negyedik kérdésével a kérdést
el6terjeszté birdsag lényegében arra var valaszt, hogy az 1107/2009 rendelet 29. cikke
(1) bekezdésének a) és e) pontjat, valamint 4. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdését és
(3) bekezdését e rendelet II. mellékletének 3.6.5. pontjaval dsszefiiggésben tgy kell-e értelmezni,
hogy valamely tagdllamnak a novényvéddé szer forgalombahozatali engedélye iranti kérelem
értékeléséért felelds, hataskorrel rendelkezé hatdsaga e kérelem vizsgdlata sordn koteles
figyelembe venni azokat a karos hatasokat, amelyeket az emlitett novényvédé szerben 1évé
hatéanyag endokrin kérosit6 tulajdonsagai az emberek vonatkozasdban okozhatnak az e vizsgalat
idépontjaban rendelkezésre allé relevans és megbizhaté tudoményos vagy muszaki ismeretekre
tekintettel, amelyeket tobbek kozott az e 3.6.5 pontban el6irt kritériumok is magukban foglalnak.

El6szor is, ami az 1107/2009 rendelet 29. cikkének szovegét illeti, emlékeztetni kell arra, hogy e
cikk, amely a n6vényvédo szerek forgalombahozatali engedélyének kovetelményeire vonatkozik,
az (1) bekezdésében el6irja, hogy e rendelet 50. cikkének sérelme nélkiil névényvéds szer csak
akkor engedélyezhetd, ha megfelel az el6bb emlitett cikkben foglalt kiillonb6z6 kovetelményeknek.

Az emlitett rendelet 29. cikke (1) bekezdésének a) és e) pontjabdl igy az kovetkezik, hogy ilyen szer
csak akkor engedélyezhet6, ha a hatdéanyagait jovahagytdk, és a mindenkori tudomanyos és
miszaki ismeretek fényében megfelel az ugyanezen rendelet 4. cikkének (3) bekezdésében eldirt
kovetelményeknek.

Mirpedig ez utdébbi rendelkezés értelmében a novényvédd szer tekintetében — helyes
novényvédelmi gyakorlat kovetkezetes alkalmazdsa esetén és redlis felhaszndlasi feltételek
mellett — teljesiilnie kell tobbek kozott az e rendelkezés b) pontjdban szerepld, azon
kovetelménynek, amely szerint annak nem lehet azonnali vagy késleltetett karos hatdsa az emberi
egészségre.

Kovetkezésképpen az 1107/2009 rendelet 29. cikke (1) bekezdése a) és e) pontjanak, valamint
4. cikke (3) bekezdése b) pontjanak szovege alapjan gy tiinik, hogy valamely n6vényvédé szert a
hataskorrel rendelkez6 nemzeti hatésag akkor engedélyezhet, ha tobbek kozott az e szerben
taldlhaté valamennyi hatéanyagot jovahagytak, és az emlitett szernek a mindenkori tudoményos
és miiszaki ismeretek szerint nincs azonnali vagy késleltetett karos hatdsa az emberi egészségre.

Ami az 1107/2009 rendelet II. mellékletének 3.6.5 pontjat illeti, emlékeztetni kell arra, hogy az
2018. november 10-i hatallyal el6irja azokat a konkrét kritériumokat, amelyek tobbek kozott azt
hatdrozzdk meg, hogy valamely hatéanyagot olyan endokrin kérosité tulajdonsagokkal
rendelkezének kell-e tekinteni, amelyek az emberre kdros hatdsokat gyakorolhatnak.
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Az alapeljarasokban tehat az a kérdés meriil fel, hogy a tagallam hatdskorrel rendelkezd, olyan
hatdésaganak, amelyhez névényvédo szer forgalombahozatali engedélye iranti kérelmet nyujtottak
be, az e novényvédd szernek az emberi egészségre gyakorolt lehetséges hatdsaira vonatkozé
értékelése keretében figyelembe kell-e vennie e kritériumokat.

Az Adama, a BASF Nederland, a holland és a gorog kormdany, valamint a Bizottsag altal képviselt
allaspont szerint a hatdanyag esetleges endokrin karosité tulajdonsigait az e hatdanyagot
tartalmazo6 névényvédo szer forgalomba hozataldnak engedélyezése iranti kérelem nemzeti szint(i
vizsgalata keretében nem kell értékelni. Az ilyen vizsgdlat ugyanis figyelmen kiviil hagyna az
1107/2009 rendelet rendszerét, a hatéanyagok lényegi tulajdonsagainak uniés szinti értékelése és
a novényvédo szerek forgalomba hozatalanak engedélyezése iranti kérelmek tagallami szint(
vizsgdlata kozotti killonbségtételt, valamint az Unié és a tagdllamok kozotti, e rendelet altal
bevezetett hataskormegosztast.

Ezzel szemben a PAN Europe és a cseh kormany ugy véli, hogy amennyiben a valamely
n6vényvéds szerre vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelemrdl hatdrozo,
hataskorrel rendelkezé nemzeti hatésagnak olyan aktudlis és relevans tudomdanyos és miiszaki
ismeretek allnak a rendelkezésére, amelyek aldtamasztjak olyan veszély fenndllasat, hogy valamely
novényvédo szer a benne talalhat6 hatéanyag endokrin karosité tulajdonsagai miatt karos hatast
gyakorol az emberre, e hatésagnak értékelnie kell az ilyen kockazatot, és abbdl megfelel$
kovetkeztetéseket kell levonnia.

E tekintetben meg kell allapitani, hogy az 1107/2009 rendelet 29. cikke (1) bekezdése a) és
e) pontjanak, valamint 4. cikke (3) bekezdése b) pontjanak a jelen itélet 69-71. pontjaban
hivatkozott sz6vegébdl nem tiinik ki, hogy amikor valamely n6vényvédo szer forgalombahozatali
engedélye targyaban kell hatdarozatot hozni, az érintett tagallam hataskorrel rendelkezo
hatésdgainak a tudomdnyos vagy miszaki ismereteknek csak bizonyos kategéridit kellene
figyelembe venniiik azok forrasatdl vagy attdl fiiggéen, hogy ezen ismeretek mikor valtak
hozzaférhet6vé.

Kovetkezésképpen e rendelkezések szd szerinti értelmezése alapjan semmi nem akadélyozza meg
a hatéaskorrel rendelkez6 nemzeti hatésagokat abban, hogy a ndovényvédé szerre vonatkozé
forgalombahozatali engedély irdnti kérelemnek az 1107/2009 rendelet 29. cikke szerinti vizsgalata
soran megvizsgalja, hogy a mindenkori tudomanyos és miiszaki ismeretek szerint e novényvédd
szer e rendelet 4. cikke (3) bekezdésének b) pontja értelmében véve nem gyakorol-e azonnali vagy
késleltetett karos hatdst az emberi egészségre, tobbek kozott az emlitett rendelet II. mellékletének
3.6.5 pontjaban szerepld kritériumokra és az emlitett termékben taldlhaté valamely hatéanyag
tulajdonsdgaira tekintettel.

Misodszor, e szé szerinti értelmezést megerGsiti az a kontextus, amelybe e rendelkezések
illeszkednek.

El6szor is meg kell jegyezni, hogy az 1107/2009 rendelet kiilonbséget tesz a hatéanyagok unids
szintl jovahagyiasa és a novényvédd szerek forgalomba hozataldnak és haszndlatanak
engedélyezése kozott. Mig a hatéanyagok e jovahagyasat e rendelet II. fejezetének rendelkezései
— és ezek kozott az emlitett rendelet 4. cikke — szabdlyozzdk, és az a Bizottsag hatdskorébe
tartozik, a névényvédo szerek forgalomba hozataldra és haszndlatara vonatkozé engedélyeket
ugyanezen rendelet III. fejezete szabdlyozza, és azokat a tagallamok fogadjak el.
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Mindazonaltal meg kell allapitani, hogy az 1107/2009 rendelet 29. cikke (1) bekezdésének
e) pontja a n6vényvédo szerre vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmek keretében
kotelezGvé teszi a tagdllamok szamdra annak ellenérzését, hogy teljesiilnek-e az e rendelet
4. cikkének (3) bekezdésében eldirt feltételek. Maérpedig a Birdsignak mar volt alkalma
pontositani, hogy az emlitett rendelet 29. cikke (1) bekezdésének e) pontja értelmében a
novényvéds szer forgalomba hozataldnak engedélyezéséhez sziikséges kovetelmények kozott
szerepel az, hogy a n6vényvédo szer a mindenkori tudomdanyos és miiszaki ismeretek fényében
meg kell, hogy feleljen az ugyanezen rendelet 4. cikkének (3) bekezdésében eléirt feltételeknek. E
rendelkezések szerint az ilyen szer ugyanis csak akkor engedélyezhets, ha megallapitjak, hogy
nincs azonnali vagy késleltetett kiros hatdsa az emberi egészségre (lasd ebben az értelemben:
2019. oktdber 1-jei Blaise és tarsai itélet, C-616/17, EU:C:2018:800, 71. és 114. pont).

Kovetkezésképpen, bar a hatéanyagnak a Bizottsdg altali jévahagyasat a tagdllamok az e
hatéanyagot tartalmazé novényvéds szerre vonatkozd forgalombahozatali engedély iranti
kérelem vizsgdlata soran nem vizsgalhatjak feliil, az ilyen szer engedélyezése nem tekinthetd az
abban taldlhaté hatdéanyagra vonatkozdan a Bizottsag dltal megadott joévahagyds tisztin
automatikus végrehajtdsdanak (ldsd ebben az értelemben: 2020. oktdber 28-i Associazione
GranoSalus kontra Bizottsag itélet, C-313/19 P, EU:C:2020:869, 55. és 58. pont).

Kovetkezésképpen — amint arra a fétandcsnok az inditvanyanak az 58. pontjaban ramutatott —, bar
az 1107/2009 rendelettel ellentétes, ha valamely tagallam forgalombahozatali engedélyt ad olyan
novényvédod szerre, amely jovd nem hagyott hatéanyagot tartalmaz, a tagillam nem koteles
engedélyezni a jovahagyott hatéanyagokat tartalmazé novényvédd szer forgalomba hozatalat,
amennyiben rendelkezésre allnak olyan tudomdanyos vagy muszaki ismeretek, amelyek e szer
haszndlatdval kapcsolatban az emberek vagy az éllatok egészségére vagy a kornyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot azonositanak.

Misodszor, figyelembe kell venni a novényvédoé szerek értékelésének és engedélyezésének azon
egységes elveit is, amelyekre az 1107/2009 rendelet 29. cikkének (1) bekezdése hivatkozik, és
amelyeket az 546/2011 rendelet melléklete allapit meg.

Igy e melléklet 1. része A. cime 2. pontjanak c) alpontja szerint az engedély iranti kérelmek
kiértékelésekor és az engedélyek megaddsakor a tagdllamoknak figyelembe kell venniiik az
elvarhatéan rendelkezésiikre allé mas olyan miszaki vagy tudomanyos informaciékat, melyek a
novényvédo szernek vagy az Osszetevdinek a lehetséges karos hatdsai szempontjabdl lényegesek.
Mairpedig nem kétséges, hogy az 1107/2009 rendelet II. mellékletének 3.6.5. pontjaban szerepld
kritériumok ilyen tudomanyos informaciéknak mindsiilnek.

Egyrészt a 2018/605 rendelet (2) preambulumbekezdésébdl kitlinik, hogy ezek a kritériumok az
endokrin kdrosité anyagoknak és azok karos hatdsainak a WHO 4ltal javasolt meghatdrozasain
alapulnak, amelyekkel a tudoményos szakemberek legszélesebb kore egyetért, és amelyeket az
EFSA az endokrin kérosité anyagokrél sz6l6, 2013. februdr 28-i tudomanyos szakvéleményében
megerdsitett.

Masrészt az olyan hatéanyag azonositisit, amely az emberekre nézve esetleg karos hatasu
endokrin kdrosité tulajdonsdgokkal rendelkezik, az 1107/2009 rendelet II. melléklete
3.6.5. pontjanak hatodik bekezdése szerint tobbek kozott valamennyi rendelkezésre all6 relevans
tudomdanyos adatra, és ezen adatoknak a bizonyité erdre vonatkozé megkozelitésen alapuld
értékelésére kell alapozni.
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A fenti megfontoldsokbdl kovetkezik, hogy az 1107/2009 rendelet 29. cikke (1) bekezdésének,
4. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének és (3) bekezdésének, valamint II. melléklete
3.6.5. pontjanak kontextusa megerdsiti e rendelkezéseknek a jelen itélet 78. pontjaban kifejtett,
sz6 szerinti értelmezését.

Harmadszor, ezen értelmezést megerdsiti az 1107/2009 rendelet célja is, amely — amint azt e
rendelet 1. cikkének (3) bekezdése pontositja, és amint azt e rendelet (8) preambulumbekezdése is
tikrozi — tobbek kozott az emberek és allatok egészsége, valamint a kornyezet magas szinti
védelmének a biztositasara irdnyul (2023. janudr 19-i Pesticide Action Network Europe és tarsai
itélet, C-162/21, EU:C:2023:30, 46. pont).

E tekintetben a Birdsiag az emlitett rendelet (24) preambulumbekezdésére hivatkozva mar
megallapitotta, hogy a novényvédd szerek forgalomba hozataldnak engedélyezését szabdlyozé
rendelkezések magas szintli védelmet kell, hogy biztositsanak, és az ilyen engedélyezéskor az
emberek és az allatok egészségének, valamint a kornyezetnek a védelme ,els6bbséget kell, hogy
élvezzen” a novénytermesztés fejlesztésével szemben (2023. janudr 19-i Pesticide Action Network
Europe és tarsai itélet, C-162/21, EU:C:2023:30, 48. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

Az 1107/2009 rendelet (29) preambulumbekezdése a novényvéds szerek Osszehangoltabb
rendelkezésre bocsatdsa el6irasanak sziikségességét hangstulyozva ugyanigy elismeri, hogy az egy
vagy tobb tagdllam teriiletére jellemzd egyedi kornyezeti vagy mezdgazdasagi viszonyok
indokolhatjdk, hogy ezen egy vagy tobb tagillam megtagadja a novényvédd szernek a sajat
teriiletén valé engedélyezését, amennyiben azt sajitos mezdgazdasigi vagy kornyezeti
koriilmények indokoljak, vagy ha az emberek és dllatok egészségének és a kornyezetnek a magas
szintli védelme nem biztosithatd.

Ezenkiviil emlékeztetni kell arra, hogy e rendelet rendelkezései az emlitett rendelet 1. cikkének a
(8) preambulumbekezdésével Osszefiiggésben értelmezett (4) bekezdése szerint az
elévigyazatossag elvén alapulnak annak elkeriilése érdekében, hogy a forgalomba hozott
hatéanyagok vagy termékek karositsak az emberi egészséget.

Marpedig az 1107/2009 rendelet II. mellékletének 3.6.5 pontjaban szereplé tudomdinyos
szempontoknak a forgalombahozatali engedély iranti kérelem targyat képez6é novényvédd szer
lehetséges karos hatdsainak értékelése soran valéd figyelembevétele az elévigyazatossag elvének
tiszteletben tartdasa mellett hozzdjarul a jelen itélet 89. pontjaban felidézett célkitlizés
megvaldsitasahoz.

Hozza kell flizni, hogy a jelen itélet el6z6 pontjaiban kifejtett megfontoldsokat nem vonja kétségbe
a jogbiztonsag elve tiszteletben tartdsanak kovetelménye.

Az Amada és a gorog kormany az irdsbeli észrevételeiben lényegében arra hivatkozik, hogy ezen
elv megkoveteli, hogy a n6vényvédo szerre vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelem
vizsgélatat az e kérelem benyujtasinak idépontjdban létez6 tudomdanyos és miiszaki ismeretek
alapjan végezzék el.
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Az allando itélkezési gyakorlat szerint a jogbiztonsig elve megkoveteli, hogy a jogszabélyok
egyértelmiiek, pontosak és hatdsaikat illetéen eldre laithatok legyenek annak érdekében, hogy az
érintettek az unids jogrend hatdlya ala tartozé helyzetekben és jogviszonyokban eligazodhassanak
(2021. méjus 6-i Bayer CropScience és Bayer kontra Bizottsag itélet, C-499/18 P, EU:C:2021:367,
101. pont).

Ezt az elvet azonban a novényvédo szerek forgalomba hozatala engedélyezésének sajatos teriiletén
egyensulyba kell hozni az eldvigydzatossag elvével, amelyen az 1107/2009 rendelet alapul, és
amelynek célja — amint arra a jelen itélet 89. pontja emlékeztet — az emberek és az allatok
egészsége, valamint a kdrnyezet magas szinti védelmének biztositdsa. Ezért abban az esetben, ha
arra utal6 informdcidk meriilnek fel, hogy valamely hatéanyag vagy névényvédo szer az emberek
vagy az allatok egészségére karos hatdst gyakorol, vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan terhet
jelent, a Bizottsag és/vagy a tagallamok kotelesek lehetnek arra, hogy e hatdéanyag jévahagyasat
vagy e novényvédd szer forgalombahozatali engedélyét visszavonjak, valamint adott esetben
siirg6sségi intézkedéseket fogadjanak el.

Ebbdl kovetkezik, hogy e rendelet kontextusaban barmely kérelmez6, aki n6vényvédo szert kivan
forgalomba hozni, szamithat arra, hogy a tudoményos vagy miszaki ismeretek alldsa az
engedélyezési eljards vagy azon iddszak soran, amelyre kiterjedden valamely hatéanyagot
jovahagytak vagy valamely novényvédd szert engedélyeztek, médosulni fog. Ezenkiviil az emlitett
rendelet 46. és 69-71. cikkébdl kitlinik, hogy az engedély visszavondsa vagy a siirgdsségi
intézkedés elfogaddsa azonnali hatast fejthet ki, megsziintetve annak lehetdségét, hogy a széban
forgé termék meglévé készleteit forgalmazzak vagy haszndljak.

Igy az olyan relevans és megbizhaté tudomanyos vagy miiszaki ismeret figyelembevétele, amely a
novényvédo szerre vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasakor még nem
volt hozzaférhet6, nem tekinthet6 a jogbiztonsag elvével ellentétesnek.

A fenti indokok Osszességére tekintettel a C-309/22. sz. ligyben el6terjesztett elsé kérdésre,
valamint a C-310/22. sz. igyben el6terjesztett elsé és negyedik kérdésre azt a valaszt kell adni,
hogy az 1107/2009 rendelet 29. cikke (1) bekezdésének a) és e) pontjat, valamint 4. cikke
(1) bekezdésének madsodik albekezdését és (3) bekezdését e rendelet II. mellékletének
3.6.5. pontjaval Osszefiiggésben ugy kell értelmezni, hogy valamely tagillamnak a noévényvédé
szer forgalombahozatali engedélye iranti kérelem értékeléséért felelds, hataskorrel rendelkezd
hatdsaga e kérelem vizsgalata sordn koteles figyelembe venni azokat a karos hatasokat, amelyeket
az emlitett novényvédd szerben 1évé hatdanyag endokrin kirosité tulajdonsdgai az emberek
vonatkozdsdban okozhatnak az e vizsgdlat idépontjdban rendelkezésre &ll6 relevans és
megbizhaté tudomédnyos vagy miszaki ismeretekre tekintettel, amelyeket tobbek kozott az e
3.6.5 pontban eldirt kritériumok is magukban foglalnak.

A C-309/22. sz. iigyben eléterjesztett harmadik és negyedik, valamint a C-310/22. sz. iigyben
eléterjesztett masodik és harmadik kérdésrol

A C-309/22. sz. tigyben el6terjesztett elsé kérdésre, valamint a C-310/22. sz. iigyben elGterjesztett
els6 és negyedik kérdésre adott valaszra tekintettel a C-309/22. sz. ligyben el6terjesztett masodik
és harmadik kérdésre, valamint a C-310/22. sz. {igyben elGterjesztett masodik és harmadik
kérdésre nem sziikséges valaszolni.
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A koltségekrol

Mivel ez az eljaras az alapeljarasban részt vevo felek szamara a kérdést elGterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1évé eljards egy szakaszat képezi, ez a birésdg dont a koltségekrdl. Az
észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek
koltségeinek kivételével, nem téritheték meg.

A fenti indokok alapjan a Birésag (harmadik tandcs) a kovetkezéképpen hatarozott:

Az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének az endokrin karositd tulajdonsagok
meghatarozasara szolgalé tudomanyos kritériumok megallapitasa tekintetében torténd
modositasardl szolo, 2018. aprilis 19-i (EU) 2018/605 bizottsagi rendelettel modositott, a
novényvédo szerek forgalomba hozatalardél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK
tandacsi iranyelvek hatalyon kiviil helyezésérol szo6lo, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet 29. cikke (1) bekezdésének a) és e) pontjat, valamint
4. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdését és (3) bekezdését a modositott 1107/2009
rendelet II. mellékletének 3.6.5. pontjaval Osszefiiggésben

a kovetkezoképpen kell értelmezni:

valamely tagallamnak a novényvédoé szer forgalombahozatali engedélye iranti kérelem
értékeléséért felelos, hataskorrel rendelkezé hatésiga e kérelem vizsgalata soran koteles
figyelembe venni azokat a karos hatasokat, amelyeket az emlitett n6vényvédo szerben 1évo
hatéanyag endokrin karosité tulajdonsagai az emberek vonatkozasaban okozhatnak az e
vizsgalat idopontjaban rendelkezésre all6 relevans és megbizhaté tudomanyos vagy
miszaki ismeretekre tekintettel, amelyeket tobbek kozott e 3.6.5 pontban eldirt
kritériumok is magukban foglalnak.

Alairasok
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