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A BIROSAG ITELETE (nagytanacs)
2019. oktéber 1.*
»Elézetes dontéshozatal — Kérnyezet — Novényvédd szerek forgalomba hozatala — 1107/2009/EK
rendelet — Ervényesség — Az el6vigydzatossag elve — A »hatéanyag« fogalmanak meghatdrozasa —
A hatéanyagok halmozdéddasa — Az értékelési eljaras megbizhatésaga — A dokumentdciéhoz valé
nyilvanos hozzaférés — Hossza tava toxicitasi tesztek — Peszticidek — Glifozat”
A C-616/17. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targydban, amelyet a
tribunal correctionnel de Foix (foix-i biintet6birésdg, Franciaorszag) a Birdsaghoz 2017. oktéber 26-an
érkezett, 2017. oktéber 12-i hatdrozataval terjesztett el6 a
Mathieu Blaise,
Sabrina Dauzet,
Alain Feliu,
Marie Foray,
Sylvestre Ganter,
Dominique Masset,
Ambroise Monsarrat,
Sandrine Muscat,
Jean-Charles Sutra,
Blanche Yon,
Kevin Leo-Pol Fred Perrin,
Germain Yves Dedieu,
Olivier Godard,

Kevin Pao Donovan Schachner,

Laura Dominique Chantal Escande,

* Az eljaras nyelve: francia.
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Nicolas Benoit Rey,

Eric Malek Benromdan,

Olivier Eric Labrunie,

Simon Joseph Jeremie Boucard,

Alexis Ganter,

Pierre André Garcia

ellen folytatott,

az Espace Emeraude

részvételével folyamatban 1év6 biintetéeljarasban,

A BIROSAG (nagytanics),

tagjai: K. Lenaerts elnok, R. Silva de Lapuerta elnokhelyettes, J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev, A. Prechal
és K. Jurimde tandcselnokok, A. Rosas, Juhasz E., M. Ilesi¢, ]. Malenovsky, L. Bay Larsen (eléad¢),
P. G. Xuereb, N. Picarra, L. S. Rossi és L. Jarukaitis birdk,

fétanacsnok: E. Sharpston,

hivatalvezet6: V. Giacobbo-Peyronnel tanacsos,

tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2018. november 20-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkezok altal elSterjesztett észrevételeket:

Mathieu Blaise és tarsai képviseletében G. Tumerelle avocat,

a francia kormény képviseletében D. Colas, S. Horrenberger és A.-L. Desjonqueéres, meghatalmazotti
mindségben,

a gorog kormany képviseletében G. Kanellopoulos, E. Chroni és M. Tassopoulou, meghatalmazotti
mindségben,

a finn kormany képviseletében H. Leppo, meghatalmazotti mindségben,

az Eurdépai Parlament képviseletében Tamis A., D. Warin és I. McDowell meghatalmazotti
mindségben,

az Eurdpai Uni6 Tandcsa képviseletében A.-Z. Varfi és M. Moore, meghatalmazotti mindségben,

az Eurdpai Bizottsag képviseletében F. Castillo de la Torre, A. Lewis, I. Naglis és G. Koleva,
meghatalmazotti mindségben,

a fétanacsnok inditvanyanak a 2019. marcius 12-i targyaldson tortént meghallgatasat kovetden,

meghozta a kovetkez6
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téletet

Az elbzetes dontéshozatal iranti kérelem a noévényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a
79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatdlyon kiviil helyezésérdl szo6lo, 2009. oktober 21-i
1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2009. L 309. 1. o.) érvényességére
vonatkozik.

E kérelmet M. Blaise és husz masik vadlottal szemben idegen javak csoportosan elkovetett rongaldsa
miatt inditott biintetSeljaras keretében terjesztették eld.

Jogi hattér

A 2003/4/EK iranyely

A kornyezeti informdcidokhoz valé nyilvanos hozzaférésrél és a 90/313/EGK iranyelv hatdlyon kiviil
helyezésérdl szolo, 2003. januar 28-i 2003/4/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL 2003.
L 41., 26. o; magyar nyelvl kiilonkiadas 15. fejezet, 7. kotet, 375. o.) 4. cikkének (2) bekezdése a
kovetkezéképpen keriilt megfogalmazasra:

»A tagdllamok elSirhatjadk a kornyezeti informacié kérésének visszautasitdsat, ha az informacié
kozzététele hatranyosan befolydsolnd a kovetkezdket:

[...]

d) uzleti titok vagy iizemi titok, amennyiben e jelleget nemzeti vagy kozosségi jogszabdly irja el6 a
jogos gazdasagi érdekek védelme céljabol, beleértve a statisztikai titok és az addtitok megdrzéséhez
fiz6d6 kozérdeket;

[...]

Az (1) és (2) bekezdésben emlitett megtagadas alapjat sziiken kell értelmezni, minden egyes esetben
figyelembe véve a kozzététel altal szolgalt kozérdeket. Az egyes esetekben a kozzététel dltal szolgalt
kozérdeket mérlegelni kell a megtagadds altal szolgalt érdekkel szemben. A tagdllamok nem
rendelhetik el a kérés megtagadasat a (2) bekezdés a), d), f), g) és h) pontja alapjan, ha az a
kornyezetbe torténd kibocsatassal kapcsolatos informaciét érint.

[...]”

Az 1107/2009 rendelet

Az 1107/2009 rendelet (8) preambulumbekezdése a kovetkezéket mondja ki:

»E rendelet célja, hogy biztositsa mind az emberek és allatok egészségének, mind a kornyezetnek a
magas szintli védelmét, és ezzel egyidejiileg megérizze a kozosségi mezbégazdasig versenyképességét.
[...] Az eldvigyazatossag elvét kell alkalmazni, és e rendeletnek biztositania kell, hogy az iparag
igazolja, hogy a gyartott vagy forgalomba hozott anyagok vagy novényvédé szerek nem hatnak karosan
az emberek és allatok egészségére, illetve nem terhelik elfogadhatatlan mértékben a kornyezetet.”

E rendelet 1. cikke ekképp rendelkezik:

»(1) Ez a rendelet megéllapitja a kereskedelmi formaban kaphat6é novényvédo szerek Kozosségen beliili
engedélyezésére, forgalomba hozatalara, felhasznaldsara és ellen6rzésére vonatkozé szabalyokat.
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(2) A rendelet megallapitja [...] a n6vényvédd szerekben eléforduld vagy novényvédé szereket alkotd
hatéanyagoknak [...] a jovahagydsara [...] vonatkozé szabélyokat.

(3) E rendelet célja, hogy biztositsa mind az emberek és dllatok egészségének, mind a kornyezetnek a
magas szintl védelmét, és hogy javitsa a bels6 piac miikodését a novényvédd szerek forgalomba
hozataldra vonatkozé szabdlyok harmonizdlasaval, és ezzel egyidejlileg a mezdgazdasigi termelés
fokozasaval.

(4) Az e rendeletben foglaltak az elévigyazatossag elvén alapulnak annak biztositasa érdekében, hogy a
forgalomba hozott hatéanyagok és termékek ne gyakoroljanak kiaros hatdst az emberi vagy allati
egészségre vagy a kornyezetre. A tagillamok nem akaddlyozhaték meg kiilonosen az elévigyazatossag
elvének alkalmazdsaban, amennyiben bizonytalan a teriileteiken engedélyezendé novényvédd szerek
altal hordozott, az emberi és allati egészségre vagy a kornyezetre leselkedé kockazatok tudomanyos
megitélése.”

Az emlitett rendelet 2. cikke (2) bekezdésének a megfogalmazasa a kovetkezd:

»Ezt a rendeletet kell alkalmazni azokra az anyagokra — ideértve a mikroorganizmusokat is —, amelyek
altalanos vagy specifikus hatast fejtenek ki a kdrosité szervezetekre, vagy novényekre, novényrészekre
vagy novényi termékekre (a hatéanyagok).”

Ugyanezen rendelet 3. cikke az e rendelet alkalmazasiban haszndlt fogalmak meghatdrozasat
tartalmazza.

Az 1107/2009 rendelet 4. cikkének (1)—(3) és (5) bekezdése eldirja:

»(1) A hatéanyagok jovahagyasat a II. mellékletnek megfeleléen kell végezni, ha — a mindenkori
tudomdanyos és miszaki ismeretek fényében, figyelembe véve az emlitett melléklet 2. és 3. pontjaban
meghatarozott jévahagyasi kritériumokat — varhato, hogy az adott hatéanyagot tartalmazé névényvédd
szer teljesiti a (2) és (3) bekezdésben elbirt kovetelményeket.

[...]

(2) A novényvédS szerek maradékai tekintetében — helyes novényvédelmi gyakorlat kovetkezetes
alkalmazdsa esetén és redlis felhasznalasi feltételek mellett — a kovetkezé kovetelményeknek kell
teljestilniiik:

a) nem lehet kiros hatdsuk az emberi egészségre — ideértve a sériilékeny csoportok egészségét is —
vagy az allatok egészségére, figyelembe véve az ismert halmozddéd és szinergikus hatdsokat is, ha az
ilyen hatasok értékelésére szolgdld, a[z Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi] Hatésag altal jovahagyott
tudomdanyos moédszerek rendelkezésre allnak, sem a felszin alatti vizekre;

[...]

(3) Egy novényvédd szer tekintetében — helyes novényvédelmi gyakorlat kovetkezetes alkalmazdsa
esetén és redlis felhaszndlasi feltételek mellett — a kovetkezd kovetelményeknek kell teljestilniiik:

[...]

b) nem lehet azonnali vagy késleltetett karos hatdsa az emberi egészségre, [...] figyelembe véve az
ismert halmozdédé és szinergikus hatdsokat is, ha az ilyen hatasok értékelésére szolgald, a[z Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi] Hatésag altal jévahagyott tudomanyos mddszerek rendelkezésre allnak [...];
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(5) Valamely hatéanyag jovahagyasa tekintetében az (1), (2) és (3) bekezdésben foglalt kovetelmények
akkor tekintenddk teljesitettnek, ha az emlitett kovetelmények az adott hatdéanyagot tartalmazéd
legalabb egy novényvédd szer egy vagy tobb reprezentativ felhaszndldsanak esetében teljesiiltek”.

E rendelet 7. cikkének (1) bekezdése kimondja:

»A hatéanyag jovdahagydsa irdnti kérelmet [...] a hatéanyag gyartdja nyujtja be valamely tagillamnak (a
jelentéstevé tagallam), a 8. cikk (1) és (2) bekezdésében meghatirozott Gsszefoglaldval és a teljes
dokumenticidval egyiitt, [...] igazolva azt, hogy a hatdéanyag megfelel a 4. cikkben meghatirozott
jovahagyasi kritériumoknak.”

Az emlitett rendelet 8. cikke ekképp rendelkezik:

»(1) Az 6sszefoglalé dokumentdcié a kovetkezdket tartalmazza:

[...]

b) a hatdéanyaggal kapcsolatban az adatszolgaltatisi kovetelmények minden egyes pontja
vonatkozdsaban a kisérletek és vizsgalatok oOsszefoglaldsa és eredményei, ezek tulajdonosanak, és a
kisérleteket vagy vizsgalatokat végzé személynek vagy intézetnek a neve;

¢) a novényvédS szerrel kapcsolatban az adatszolgdltatasi kovetelmények minden egyes pontja
vonatkozasaban a kisérletek és vizsgalatok Osszefoglaldsa és eredményei, ezek tulajdonosanak és az
a) pontban emlitett felhasznaldsok szempontjabdl reprezentativ egy vagy tobb névényvédd szer
4. cikk (2) és (3) bekezdésében el6irt kritériumok szerinti értékeléséhez relevans kisérleteket vagy
vizsgalatokat végz6 személynek vagy intézetnek a neve [...];

[...]

(2) A teljes dokumentdci6 tartalmazza az egyes kisérleti és vizsgalati jelentések teljes szovegét az
(1) bekezdés b) és c) pontjaban emlitett valamennyi informacié tekintetében. [...]

[...]

(4) Az (1) és (2) bekezdésekben emlitett adatszolgaltatisi kovetelmények magukban foglaljak a
hatéanyagok és a novényvédd szerek tekintetében [a novényvéds szerek forgalomba hozatalarél szélo,
1991. julius 15-i 91/414/EGK tandcsi iranyelv (HL 1991. L 230., 1. o.; magyar nyelvli kiilonkiadas
3. fejezet, 11. kotet, 332. o.)] II. és III. mellékletében meghatdrozott, valamint a 79. cikk
(2) bekezdésében emlitett tandcsadd bizottsagi eljarassal dsszhangban, lényeges mddositasok nélkiil
elfogadott rendeletekben megallapitott kovetelményeket. Az emlitett rendeletek a 78. cikk
(1) bekezdése b) pontjanak megfeleléen késé6bb modosithatok.

(5) A kérelmezé a[z Eurépai Elelmiszerbiztonsagi] Hatésag altal meghatdrozott médon mellékeli a
dokumentacidhoz a hatdanyagrél és annak megfeleld6 metabolitjairdl, illetve azok egészségre,
kornyezetre és nem célszervezetekre gyakorolt mellékhatdsairdl szélo, mas szakérték altal értékelt,
nyilvdnosan hozzaférhet6 szakirodalmat, amely a dokumentdcié benyujtasit megel6z6 10 éven beliil
jelent meg.”

Ugyanezen rendelet 10. cikke eldirja:
,Alz Eurépai Elelmiszerbiztonsagi] Hatésag késedelem nélkiil kozzéteszi a 8. cikk (1) bekezdésében

emlitett 0sszefoglalé dokumenticiét, azon informacidk kivételével, amelyekre nézve bizalmas kezelést
kértek és kaptak a 63. cikk értelmében, kivéve, ha kozzétételiiket magasabb rendii kozérdek indokolja.”

ECLIL:EU:C:2019:800 5
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Az 1107/2009 rendelet 11. cikkének (1)—(3) bekezdése kimondja:

»(1) Alz] [...] értesités datumatdl szamitott 12 honapon belil a jelentéstevd tagallam jelentést készit és
nydjt be a Bizottsignak (an. értékelGjelentés-tervezet), megkiildi annak egy példanyat a[z Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi] Hatésagnak, amely jelentésben értékeli, hogy a hatéanyag varhatéan megfelel-e a
4. cikkben el6irt jovahagyasi kritériumoknak.

@) [...]

A jelentéstevs tagallam fliggetlen, objektiv és atlathaté értékelést végez a mindenkori tudomanyos és
muszaki ismeretekre figyelemmel.

[...]

(3) Ha a jelentéstevé tagdllamnak tovabbi vizsgdlatokra vagy informdciokra van sziiksége, akkor
hatarid6t allapit meg a kérelmezdé szamadra ezen vizsgalatok vagy informéciok benyujtasara. [...]”

E rendelet 12. cikke (1)—(3) bekezdésének a szovege a kovetkezo:

,(1) A[lz Eurépai Elelmiszerbiztonsagi] Hatésdg [...] a jelentéstevd tagallamtél kapott
értékelGjelentés-tervezet kézhezvételét kovetGen tovabbitja azt a kérelmezé és a tobbi tagallam részére.
Felkéri a kérelmez6t, hogy adott esetben kiildje meg a dokumenticié frissitett valtozatit a
tagallamoknak, a Bizottsagnak és a[z Eurépai Elelmiszerbiztonsagi] Hat6ségnak.

Alz Eurépai Elelmiszerbiztonsagi] Hatésdg az értékelSjelentés-tervezetet kozzéteszi, miutdn a
kérelmezd részére két hetet biztosit arra, hogy kérelmezze az értékeldjelentés-tervezet egyes részeinek a
63. cikk szerinti bizalmas kezelését.

[...]

(2) Adott esetben a[z Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi] Hatésag szakértSi konzulticidkat szervez,
amelyeken részt vesznek a jelentéstevé tagallam szakértdi is.

Alz Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi] Hatésdg a kérelem idépontjaban rendelkezésre 4ll6 dtmutatékat
felhaszndlva, a legfrissebb tudomdanyos és technikai ismeretek fényében, az irasbeli észrevételek
benyujtasara el6irt hataridé lejartatol szamitott 120 napon belil allasfoglalast fogad el arrél, hogy a
hatéanyag varhatéan megfelel-e a 4. cikkben el6irt jovdhagyési kritériumoknak, ezen dallasfoglalast
kozzéteszi és ismerteti a kérelmezével, a tagdllamokkal és a Bizottsaggal. |...]

[...]

(3) Amennyiben a[z Eurépai Elelmiszerbiztonsigi] Hatésdgnak kiegészité informécidkra van sziiksége,
legfeljebb 90 napos hatdridét éllapit meg arra, hogy a kérelmezd ezeket benyujtsa a tagéllamok, a
Bizottsag és a[z Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi] Hatdsag részére.

[...]

Alz Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi] Hatésag kérheti a Bizottsagot, hogy konzultdljon [...] valamely
kozosségi referencialaboratériummal annak ellendrzése céljabdl, hogy a kérelmezé dltal a
szermaradékok meghatdrozasara javasolt analitikai mddszer kielégit6-e [...].”

6 ECLIL:EU:C:2019:800
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Az emlitett rendelet 13. cikkének (1) és (2) bekezdése eléirja:

,(1) Az allasfoglalds [Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi] Hat6sdgtél valé kézhezvételétél szamitott hat
hénapon belill a Bizottsag jelentést (a felillvizsgalati jelentés) és rendelettervezetet nyujt be a 79. cikk
(1) bekezdésében emlitett bizottsdg részére, figyelembe véve a jelentéstevé tagillam
értékeldjelentés-tervezetét és a[z Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi] Hatésag alldsfoglalasat.

[...]

(2) A 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi [...] eljardsnak megfeleléen rendeletet kell
elfogadni, amely megallapitja, hogy

a) a hatéanyag jovdhagydsa megtortént, adott esetben a 6. cikkben emlitett feltételekre és
korlatozasokra figyelemmel;

b) a hatéanyag jovahagydsa nem tortént meg;

c) a jovahagyas feltételei médosultak.”

Ugyanezen rendelet 21. cikke megéllapitja:

»(1) A Bizottsag barmikor feliilvizsgilhatja egy egyszer(i anyag [helyesen: egy hatdanyag] jévahagydsat.
Figyelembe veheti a tagdllam azon kérését, hogy az 4j tudomdinyos és miszaki ismeretek és a

monitoringadatok fényében egy adott hatéanyag jévahagyasat vizsgdlja felil [...].

Ha a Bizottsag az 4j tudomdnyos vagy miuszaki ismeretek fényében ugy véli, hogy az anyag mar nem
felel meg a 4. cikkben eldirt jovahagyasi kritériumoknak, [...], akkor errdl tdjékoztatja a tagallamokat,
a[z Eurépai Elelmiszerbiztonsagi] Hatésagot és a hatéanyag gyartéjat, hataridét téizve ki arra, hogy a
gyarté megtegye észrevételeit.

[...]
(3) Ha a Bizottsag azt allapitia meg, hogy a 4. cikkben el8irt jovdhagyési kritériumok mar nem

teljesiilnek [...], akkor a 79. cikk (3) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal
osszhangban a jovahagyds visszavonasarél vagy moédositasardl szol6 rendeletet fogad el.

[...]"

Az 1107/2009 rendelet 25-27. cikke a védéanyagok és kolcsonhatas-fokozok jovahagyasara, valamint a
segédanyagok elfogaddsara vonatkozé szabalyokat rogziti.

E rendelet 29. cikke ekképp rendelkezik:

»(1) A 50. cikk sérelme nélkill novényvédd szer csak akkor engedélyezhets, ha a (6) bekezdésben
emlitett egységes elvek alapjan megfelel az alabbi kovetelményeknek:

a) hatdanyagait, védSanyagait és kolcsonhatds-fokozéit jovahagytak;
[...]

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

[...]

ECLIL:EU:C:2019:800 7
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(2) A kérelmezd igazolja az (1) bekezdés a)—h) pontjdban meghatarozott kovetelmények teljesiilését.

(3) Az (1) bekezdés b) pontjaban és e)—h) pontjaban foglalt kovetelmények teljesiilését [...] hatosagi
vagy hatéségilag elismert vizsgalatokkal és elemzésekkel kell megéllapitani [...]

[...]

(6) A novényvéds szerek értékelésének és engedélyezésének egységes elvei magukban foglaljdk a
91/414/EGK iranyelv VI. mellékletében meghatarozott kovetelményeket, és ezen elveket meg kell
hatdrozni a 79. cikk (2) bekezdésében emlitett tanicsadd bizottsagi eljardssal 0sszhangban, lényeges
modositasok nélkil elfogadott rendeletekben. Az emlitett rendeletek a 78. cikk (1) bekezdése
¢) pontjanak megfelel6en késébb mddosithatdk.

Ezen elvek alapjdn a novényvéds szerek értékelésekor figyelembe kell venni a hatdanyagok,
védbanyagok, kolcsonhatds-fokozok és segédanyagok kozotti kolcsonhatast.”

Az emlitett rendelet 33. cikkének (1) és (3) bekezdése kimondja:

»(1) A novényvédo szert forgalomba hozni kivané kérelmezé [...] engedélykérelmet [...] nyujt be [...].
[...]

(3) A kérelemhez a kovetkezéket kell csatolni:

a) az érintett novényvéds szer tekintetében egy teljes és egy Osszefoglalé dokumentdcié, amely kitér a
novényvédo szerrel kapcsolatos adatszolgaltatasi kovetelmények minden pontjara;

b) a novényvédé szerben 1évé minden egyes hatéanyag, védGanyag és kolcsonhatids-fokozo
tekintetében egy teljes és egy Osszefoglaldé dokumentdcié, amely kitér a hatéanyagokkal,

védbanyagokkal és kolcsonhatds-fokozokkal kapcsolatos adatszolgaltatdsi kovetelmények minden
pontjara;

[‘“]n
Ugyanezen rendelet 36. cikkének (1) bekezdése eléirja:
»A kérelmet vizsgdld tagallam fliggetlen, objektiv és atlathatd értékelést végez, a kérelem benyujtasdnak

id6pontjaban rendelkezésre all6 utmutatdkat felhaszndlva, a legfrissebb tudomanyos és miszaki
ismeretekre figyelemmel. [...]

[...]”
Az 1107/2009 rendelet 37. cikkének (1) bekezdése megallapitja:

»A kérelmet vizsgdl6 tagallam a kérelem kézhezvételétdl szamitott tizenkét honapon beliil dontést hoz
arrdl, hogy az engedélyezés kovetelményei teljesiilnek-e.

Amennyiben a tagdllamnak tovabbi informdacidkra van sziiksége, hatarid6t allapit meg arra, hogy a
kérelmez6 ezeket benytjtsa. [...]”

E rendelet 44. cikke (1) és (3) bekezdésének szovege a kovetkez6:

»(1) A tagdllamok az engedélyeket barmikor feliilvizsgalhatjdk, ha arra utalé jelek vannak, hogy a
29. cikkben emlitett kovetelmények valamelyike mar nem teljesiil.

8 ECLIL:EU:C:2019:800



22

23

24

2019. 10. 01-je1 fTELET — C-616/17. sz. UGY
BLAISE ES TARSAI

[...]
(3) A tagillam — adott esetben — visszavonja vagy mddositja az engedélyt, amennyiben:
a) a 29. cikkben foglalt kovetelmények nem vagy mar nem teljesiilnek;

b) az engedély kiaddsdnak alapjiat képezd tények tekintetében hamis vagy félrevezet6 adatokat
szolgaltattak;

[.“]n
Az emlitett rendelet 63. cikke a kovetkez6képpen szol:

»(1) Amennyiben egy személy az e rendelet alapjan benyujtott informacidk bizalmas kezelését kéri,
ellendrizheté bizonyitékokkal kell igazolnia, hogy az informdaciék nyilvdnossdgra hozatala
veszélyeztetné {zleti [helyesen: kereskedelmi] érdekeit vagy a maganélet és az adott személy
feddhetetlenségének védelmét.

(2) A kovetkezé informdacidk nyilvanossagra hozatalat dltalaban ugy kell tekinteni, hogy az sérti az
érintett személyek kereskedelmi érdekeinek vagy maganéletének vagy személyes feddhetetlenségének
védelmét:

a) a gyartds mddja;

[...]

f) a novényvédd szer teljes Osszetételére vonatkozd informacio;
[...]

(3) E cikk nem sérti a [2003/4 iranyelvet].”

Az 1107/2009 rendelet II. mellékletének 1.2. pontja szerint:

,Alz Eurépai Elelmiszerbiztonsigi] Hatésag és a jelentéstevd tagallam altali értékelésnek tudomanyos
elveken kell alapulnia és szakért6i vélemény igénybevételével kell torténnie.”

E melléklet 3.5. pontja eléirja:

»3.5.1. Az elédllitott hatéanyag, védéanyag vagy kolcsonhatds-fokozé elemzésére, valamint a
toxikologiai, okotoxikoldgiai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl aggilyos vagy az elédllitott
hatéanyagban, védéanyagban vagy kolcsonhatas-fokozéban 1 g/kg-nal nagyobb koncentraciéban
jelen 1évé szennyez6 anyagok meghatdrozasara szolgdlé moédszereknek validaltnak, igazoltan
kell6en specifikusnak, megfeleléen kalibraltnak és pontosnak kell lenniiik.

3.5.2. A hatbéanyag és jelent6s metabolitjai tekintetében a novényeknél, az dllatokndl és a
kornyezetben, valamint az ivéviz esetében végzett szermaradék-elemzéshez haszndlt
modszereknek — adott esetben — validaltnak, és az aggalyos koncentracidk tekintetében kellden
érzékenynek kell mutatkozniuk.

3.5.3. Az értékelés a novényvédo szerek értékelésének és engedélyezésének a 29. cikk (6) bekezdésében
emlitett egységes elvei szerint tortént.”

ECLIL:EU:C:2019:800 9
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Az emlitett melléklet 3.6.3. és 3.6.4. pontja a hatéanyagok jovdhagyasat elsdsorban a karcinogenitési és
toxicitasi vizsgalatokat is magukban foglalé értékelések eredményeinek rendeli ala.

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

2016. szeptember 27-én, M. Blaise és hisz masik személy behatoltak az Ariege megyében
(Franciaorszag) taldlhaté iizletekbe, és ott glifozattartalmi gyomirtét tartalmazé tartélyokat, valamint
tivegszekrényeket rongdltak meg.

E tények alapjan e személyekkel szemben biintetéeljards indult a tribunal correctionnel de Foix (foix-i
biintet6birésag, Franciaorszag) el6tt idegen javak csoportosan elkovetett rongaldsa miatt.

E birdsag el6tt a vadlottak a sziikséghelyzetre és az eldvigyazatossag elvére hivatkoztak, és azt allitottak,
hogy cselekményeik célja az volt, hogy felhivjdAk az érintett iizletek és tigyfeleik figyelmét a
glifozattartalma gyomirtédk megfeleld figyelmeztetés nélkili kereskedelmi forgalomba hozataldnak
veszélyeire, hogy megakadalyozzak e forgalomba hozatalt, illetve hogy védjék a kozegészséget, valamint
sajat egészségiiket.

Annak érdekében, hogy donteni tudjon ezen érv megalapozottsagardl, a kérdést elSterjeszté birdsag
arra keresi a vélaszt, hogy alkalmas-e arra az uniés szabdlyozas, hogy teljeskorien megvédje a
lakossagot, kovetkezésképpen agy itéli meg, hogy az 1107/2009 rendelet érvényességérél kell hatarozni
az el6vigyazatossag elvére tekintettel.

E kortilmények kozott a tribunal correctionnel de Foix (foix-i biintetébirdsag) ugy hatdrozott, hogy az
eljarast felfiiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»1) Az [1107/2009 rendelet] megfelel-e az el6vigyazatossag elvének, amikor nem hatdrozza meg
pontosan a hatéanyag fogalmat, a kérelmezdére bizva, hogy megvdlassza, mit nevez meg sajat
termékének hatdéanyagaként, és azt a lehetdséget biztositva szdmadra, hogy az engedélyhez
sziikséges dokumentdacid egészét egyetlen anyagra vonatkozdéan készitse el, holott a forgalomba
hozott készterméke tobb anyagot is tartalmaz?

2) Az el6vigyazatossag elve és a forgalomba hozatal engedélyezésének partatlansaga biztositott-e
olyankor, mikor a dokumentdciéhoz sziikséges teszteket, elemzéseket és vizsgilatokat maguk a
kérelmez6k végzik el, akik részrehajléak lehetnek ezek bemutatdsa sordn, anélkil, hogy azok
barmilyen fliggetlen ellenérzé elemzésére sor keriilne és — ipari titokvédelem iiriigyén — anélkiil,
hogy az engedély iranti kérelmekrdl jelentést tennének kozzé?

3) Megfelel-e az [1107/2009 rendelet] az elévigydzatossag elvének, mikor egydltalin nem veszi
figyelembe tobb hatéanyag jelenlétét és azok halmozott hatdsét, kiillonosen, amikor nem irja el6 az
azonos termékben taldlhaté hatéanyagok halmozddasinak eurdpai szintd, teljes kord specifikus
vizsgalatat?

4) Megfelel-e az [1107/2009] rendelet az el6vigyazatossag elvének, amikor III. és IV. fejezetében
felmentést ad a novényvédd szerek azon Osszetételére vonatkozé toxicitasi elemzés (genotoxicitds,
karcinogenitds vizsgdlata, a hormonhdztartds zavarainak vizsgalata stb.) elvégzése aldl, amely
forméaban forgalomba keriilnek, valamint a lakossigra és a kornyezetre hatast gyakorolnak, és
csupan szintén a kérelmezo altal végzett dsszefoglaléd vizsgalatot ir el6?”
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Az eldzetes dontéshozatal iranti kérelem elfogadhatosagrol

Az Eurdpai Parlament és az Eurdpai Bizottsdg vitatja az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem
elfogadhatésagat.

A Parlament ugy véli, hogy a Birésdgnak az e kérelemre adand6 valasza nem befolyasolhatja az
alapiigyben inditott biintetéeljarasok kimenetelét. Mig ugyanis azon jovahagyas érvénytelenségének
puszta megallapitdsa, amellyel a glifozat rendelkezik, esetlegesen relevans lehetne e tekintetben, az
emlitett kérelem kizarélag az 1107/2009 rendelet érvényességére vonatkozik.

A Bizottsag arra hivatkozik, hogy ez az tigy egy, a Francia Koztirsasagban engedélyezett novényvédo
szerre vonatkozik, és a kérdést elSterjeszté birésag nem fejti ki, hogy az 1107/2009 rendelet
érvénytelensége miképpen lehetne hatdssal az alapiligy vadlottjainak terhére roétt cselekmények
blintet6jogi mindsitésére vagy a velilk szemben inditott biintetéeljarasok célszertiségének
mérlegelésére.

Emlékeztetni kell arra, hogy a Birésag allando itélkezési gyakorlata szerint a Birdsag és a nemzeti
birésdgok kozott az EUMSZ 267. cikk alapjan létrehozott egyiittmikodés keretében kizardlag az
alapligyben eljaré és a meghozand¢ birésagi hatarozatért felelds nemzeti birésag feladata, hogy az tigy
sajatossagaira tekintettel megitélje mind az elézetes dontéshozatalra utalé hatdrozatnak az itélete
meghozatala tekintetében fennalld sziikségességét, mind a Birdsag elé terjesztett kérdések relevancidjat.
Kovetkezésképpen, amennyiben a feltett kérdések valamely unids jogi rendelkezés értelmezésére vagy
érvényességére vonatkoznak, a Birdsdg — fOszabdly szerint — koteles hatdrozatot hozni (ldsd ebben az
értelemben: 2015. junius 16-i Gauweiler és tarsai itélet, C-62/14, EU:C:2015:400, 24. pont; 2018.
december 4-i Minister for Justice and Equality és Commissioner of An Garda Siochana itélet,
C-378/17, EU:C:2018:979, 26. pont).

Ebbdl kovetkezik, hogy az unids jogra vonatkoz6 kérdések relevans voltat vélelmezni kell. A Birdsag
csak akkor tagadhatja meg a nemzeti birdsdg altal el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett kérdés
megvalaszoldsat, ha az unids szabdly kért értelmezése vagy érvényességének értékelése nyilvanvaléan
semmilyen Osszefliggésben nincs az alapiigy tényallasaval vagy targyaval, ha a probléma hipotetikus
jellegli, vagy ha nem dllnak a Birésiag rendelkezésére azok a ténybeli vagy jogi elemek, amelyek
szitkkségesek ahhoz, hogy az elé terjesztett kérdésekre hasznos valaszt adhasson (ldsd ebben az
értelemben: 2015. junius 16-i Gauweiler és tarsai itélet, C-62/14, EU:C:2015:400, 25. pont, 2018.
december 4-i Minister for Justice and Equality és Commissioner of An Garda Siochana itélet,
C-378/17, EU:C:2018:979, 27. pont).

A jelen tigyben az elézetes dontéshozatalra utalé hatarozatbdl, illetve a kérdést elSterjesztd birdsagnak
egy felvildgositaskérésre adott valaszabdl az tlinik ki, hogy e birdsag szerint az 1107/2009 rendelet
érvénytelenségének kimonddsa a francia biintetSjogi szabalyok értelmében annak megallapitdsahoz
vezethet, hogy hidnyzik a btlincselekmény torvényi tényallasi eleme, tekintettel arra, hogy a széban
forgd novényvédo szerek artalmasak az emberi egészségre.

E korilményekre figyelemmel, mivel — egyfel6l — az EUMSZ 267. cikkben meghatdrozott eljaras
keretében a nemzeti jog értelmezése kizardlag a kérdést elSterjeszté birdsag hataskorébe tartozik (lasd
ebben az értelemben: 2018. november 13-i Cepelnik itélet, C-33/17, EU:C:2018:896, 24. pont, valamint
az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat), illetve — masfel6l — az 1107/2009 rendeletben eldirt szabalyok
értelmében az ilyen termékeknek és a benniik taldlhaté hatéanyagoknak az emberi vagy allati
egészségre vald artalmassagat azt megel6zéen kell értékelni, miel6tt valamely tagallam jévahagyhatja
azokat, nem dallapithaté6 meg, hogy az e rendeletnek az el6vigydzatossag elvével vald
Osszeegyeztethetésége értékelésére iranyuld kérdések nyilvanvaléan nem fliggenek 6ssze az alapeljaras
tényallasaval vagy targyaval.
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Az a korilmény, hogy az eléterjesztett kérdések nem az e termékekben taldlhaté hatéanyagot
jovahagyé unids aktusok érvényességére vonatkoznak, nem vezethet mds kovetkeztetéshez, tekintve,
hogy az alapiigy olyan novényvédd szereket érint, amelyeket mint ilyeneket az emlitett rendelet
értelmében engedélyeztetni kell.

Kovetkezésképpen az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem elfogadhaté.

Az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

Kérdéseivel, amelyeket célszert egyiittesen vizsgalni, a kérdést el6terjeszté birdsag 1ényegében arra kéri
a Birdsagot, hogy az eldvigyazatossag elvére tekintettel értékelje az 1107/2009 rendelet érvényességét.

Az eldvigydzatossag elvének, valamint az 1107/2009 rendelet ezen elvnek valo megfelelése
kovetelményének terjedelmérdl

El6zetesen meg kell dllapitani, hogy bar az EUMSZ 191. cikk (2) bekezdése elSirja, hogy a
kornyezetpolitika — tobbek kozott — az el6vigydzatossag elvén alapul, ez az elv arra is irdnyul, hogy azt
az Uni6 mas politikdi keretében is alkalmazzak, kiilonosen a kozegészség védelmének politikja
keretében, valamint akkor, ha az unids intézmények a kozos agrarpolitika vagy a belsé piaci politika
jogcimén az emberi egészség védelmére iranyuld intézkedéseket fogadnak el (lasd ebben az értelemben
2004. december 2-i Bizottsdg kontra Hollandia itélet, C-41/02, EU:C:2004:762, 45. pont; 2005. julius
12-i Alliance for Natural Health és tarsai itélet, C-154/04 és C-155/04, EU:C:2005:449, 68. pont, 2010.
december 22-i Gowan Comércio Internacional e Servicos itélet, C-77/09, EU:C:2010:803, 71. és
72. pont).

Az unidés jogalkoténak tehdt, amikor az 1107/2009 rendeletben szereplékhéz hasonlé névényvédo
szerek forgalomba hozataldra vonatkozé szabélyokat fogad el, meg kell felelnie az elGvigyazatossig
elvének annak érdekében, hogy az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdja 35. cikkének, valamint az
EUMSZ 9. cikknek és az EUMSZ 168. cikk (1) bekezdésének megfeleléen biztositsa az emberi
egészségvédelem magas szintjét (lasd analdgia dtjan: 2016. majus 4-i Pillbox 38 itélet, C-477/14,
EU:C:2016:324, 116. pont).

Ezen elvbdl az kovetkezik, hogy amennyiben bizonytalansagok dallnak fenn az emberi egészségre
vonatkoz6 kockdzatok fenndlldsa vagy mértéke tekintetében, védelmi intézkedéseket lehet hozni
anélkiil, hogy meg kellene varni, hogy e kockazatok valdsaga és sulyossaga teljesen bizonyossa véljon.
Amikor az elvégzett vizsgalatok eredményeinek nem meggy6z6 jellege miatt nem dllapithaté meg
teljes bizonyossaggal az allitélagos kockazat fennallasa vagy mértéke, azonban e veszély bekovetkezése
esetén a kozegészségre gyakorolt tényleges karos hatds valdszinGsithet6en fenndllna, az
eldvigyazatossag elve igazolja korlatozd intézkedések elfogaddsat (lasd ebben az értelemben: 2010.
december 22-i Gowan Comércio Internacional e Servigos itélet, C-77/09, EU:C:2010:803, 73. és
76. pont; 2015. december 17-i Neptune Distribution itélet, C-157/14, EU:C:2015:823, 81. és 82. pont,
2018. november 22-i Swedish Match itélet, C-151/17, EU:C:2018:938, 38. pont).

E tekintetben az 1107/2009 rendelet (8) preambulumbekezdésébél és 1. cikkének (4) bekezdésébdl az
kovetkezik, hogy e rendelet rendelkezései az el6vigydzatossag elvén alapulnak, és e rendelkezések nem
akadalyozzdk meg a tagdllamokat ezen elv alkalmazdsaban, amennyiben bizonytalan a teriileteiken
engedélyezendd novényvédo szerek dltal hordozott, az emberi és allati egészségre vagy a kornyezetre
leselkedd kockazatok tudomanyos megitélése.

Mindazonaltal e megallapitdis nem elegendé annak kimondasdhoz, hogy az emlitett rendelet
Osszeegyeztethet$ az elGvigyazatossag elvével.
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Ezen elv helyes alkalmazdsa ugyanis az ugyanezen rendelet éltal lefedett jogteriileten elészor is a hatélya
ald tartozé hatdanyagok és novényvédd szerek haszndlatdnak az egészségre gyakorolt potencidlisan
kiros hatdsai azonositasat feltételezi, mdasodsorban pedig az egészséget érinté kockazatok atfogd
elemzését, ami a rendelkezésre allé legmegbizhatébb tudomdanyos adatokon és a nemzetkozi kutatasok
legtjabb eredményein alapul (lasd analdgia dtjan. 2010. julius 8-i Afton Chemical itélet, C-343/09,
EU:C:2010:419, 60. pont; 2010. december 22-i Gowan Comércio Internacional e Servicos itélet,
C-77/09, EU:C:2010:803, 75. pont).

Kovetkezésképpen, mivel az 1107/2009 rendelet targya, amint azt 1. cikkének (1) és (2) bekezdése
el6irja, a forgalomba hozataluk érdekében a novényvéds szerek engedélyezésére és a novényvédd
szereket alkot6é hatdéanyagok jovahagyasira vonatkozd szabalyok megallapitdsa, az uniés jogalkotonak
olyan jogszabdlyi keretet kellett alkotnia, amely lehet6vé teszi a hataskorrel rendelkezd hatésagok
szamdra, hogy az ezen engedélyezésre és az e jévahagyasra vonatkoz6 dontésiik sordn elegendd adattal
rendelkezzenek ahhoz, hogy a jelen itélet 43. és 46. pontjaban emlitett kovetelményeknek megfeleléen
értékeljék azon egészségiigyi kockazatokat, amelyek e hatdéanyagok és e novényvédo szerek
hasznalatdbol erednek.

Arra is emlékeztetni kell, hogy valamely unids jogi rendelkezés érvényességét e rendelkezés sajatos
jellemzdbire tekintettel kell értékelni, és az nem filigghet az adott eset sajatos kortilményeit6l (2018.
mdjus 29-i Liga van Moskeeén en Islamitische Organisaties Provincie Antwerpen és tarsai itélet,
C-426/16, EU:C:2018:335, 72. pont).

Ebbdl kovetkezik, hogy a kérdést elSterjeszté birésag altal megfogalmazott, a glifozat jévahagyasahoz
vezet$ eljards lefolytatdsat érinté kifogasok oOnmagukban nem tehetik lehetévé az ilyen eljarast
szabalyoz¢ altalanos rendelkezések jogellenességének kimondasat.

Meg kell egyébirant allapitani, hogy azon okbdl, hogy a szamos célkitlizést és elvet egymasra tekintettel
kell mérlegelni, valamint a relevans szempontok végrehajtisanak Osszetett jellegére figyelemmel a
birdsagi feliilvizsgalatnak sziikségszertien annak eldontésére kell szoritkoznia, hogy az unids jogalkoto
az 1107/2009 rendelet elfogaddsa sordn kovetett-e el nyilvanvalé értékelési hibat (lasd ebben az
értelemben: 2016. december 21-i Associazione Italia Nostra Onlus itélet, C-444/15, EU:C:2016:978,
46. pont).

Kovetkezésképpen, mivel a kérdést elGterjeszté birdsag ugy itéli meg, hogy maguk az e rendeletben
el6irt altalanos szabdlyok nem felelnek meg az el&vigyazatossag elvébdl eredé kovetelményeknek,
annak meghatarozasa céljabdl kell megvizsgalni e birdsag kifogasait, hogy e rendelet nem szenved-e
nyilvanval6 értékelési hibaban.

Valamely novényvédo szer hatéoanyagainak azonositdsdrol

A kérdést el6terjeszté birdsag ugy véli, hogy az 1107/2009 rendelet nem hatdrozza meg pontosan a
yhatéanyag” fogalmat. E tény alapjan arra Lkeresi a valaszt, hogy 0Osszeegyeztetheté-e az
elévigyazatossag elvével az a lehetGség, amellyel a kérelmezd rendelkezik a tekintetben, hogy a
novényvédo szer hatéanyaganak engedélyezésére iranyuld kérelem vizsgdlatit befolydsolja azzal, hogy
mérlegelés alapjan kivélasztja e szer azon dsszetevdjét, amelyet ,hatéanyagnak” kell mindsiteni.

E tekintetben meg kell allapitani, hogy e rendelet 3. cikke, amelynek targya bizonyos fogalmak

meghatarozasa e rendelet alkalmazisa szempontjabdl, nem tartalmazza a ,hatéanyag” fogalmédnak
meghatdrozasat.
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Minderre tekintettel, egyfel6l az 1107/2009 rendelet 2. cikkének (2) bekezdésébdl az kovetkezik, hogy
azokat az anyagokat, a mikroorganizmusokat is ideértve, amelyek &ltaldnos vagy specifikus hatdst
fejtenek ki a karositd szervezetekre vagy novényekre, novényrészekre vagy novényi termékekre, az e
rendelet értelmében vett hatéanyagoknak kell tekinteni.

Masfeldl az emlitett rendelet 33. cikkébdl az kovetkezik, hogy a névényvédd szert forgalomba hozni
kivano kérelmez6 a szer elbirdlasahoz sziikséges informdcidkat tartalmazé engedélykérelmet nyujt be.
Ugyanezen rendelet 33. cikke (3) bekezdésének b) pontja el6irja, hogy egy ilyen szer engedélyezése
iranti kérelemhez az emlitett szerben 1évé minden egyes hatdanyag tekintetében egy teljes és egy
Osszefoglald dokumenticidt kell csatolni, amelyek kitérnek a hatdéanyagokkal kapcsolatos

adatszolgaltatasi kovetelmények minden pontjara.

Egyébirant, az 1107/2009 rendelet 78. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében, e rendelet
8. cikkének (4) bekezdésével oOsszefiiggésben, azokat a feltételeket, amelyeket a hatdanyagok
jovahagyasa céljabdl benyujtandé dokumentdacionak teljesitenie kell, legutébb az 1107/2009 rendelet
értelmében a hatdéanyagokra vonatkozé adatszolgaltatasi kovetelmények meghatarozasarol szélo, 2013.
marcius 1-jei 283/2013/EU bizottsagi rendelet (HL 2013. L 93, 1. o.) részletezte, amely — tobbek
kozott — az e hatéanyagok azonositasa tekintetében az e rendelet melléklete A részének 1. szakaszdban
meghatarozott kovetelményeket rogziti. E kovetelményekbdl az kovetkezik, hogy a szolgaltatott
informdacidknak elegendének kell lenniiikk ahhoz, hogy pontosan lehessen azonositani minden egyes
hat6anyagot, és meg lehessen hatirozni azok jellemz4it és tulajdonsagait.

Ebbél az kovetkezik, hogy a kérelmezének a novényvédd szer engedélyezése irdnti kérelem
benyujtasakor az e szerben jelen 1évé valamennyi olyan anyagot fel kell tiintetnie, amely megfelel az
1107/2009 rendelet 2. cikkének (2) bekezdésében felsorolt kritériumoknak, ily médon — a kérdést
el6terjeszté birdsag allitdasaval szemben — az nem rendelkezik azzal a lehetéséggel, hogy mérlegelés
alapjan kivalassza, hogy az emlitett szer mely Osszetevdjét kell hatéanyagnak mindsiteni e kérelem
vizsgalata soran.

Ezenfeliill nem ttnik nyilvdnvaléan agy, hogy az e rendelkezésben eldirt kritériumok nem elegendéek
ahhoz, hogy lehet6vé tegyék az érintett anyag objektiv meghatarozasat, illetve annak biztositasat, hogy
azokat az anyagokat, amelyek ténylegesen szerepet jatszanak a novényvédd szerek hatdsainak
kifejtésében, valéban figyelembe vegyék az e szer hasznalatdbol eredd kockdzatok értékelése soran.

Azt is meg kell dllapitani, hogy a tagallamok hataskorrel rendelkezé hatdsagainak feladata az arrél valé
meggy6z6dés, hogy az engedélykérelem targyat alkoté novényvéds szerben jelen 1évé Osszetevék
azonositasira vonatkozd kotelezettségét teljesitette-e a kérelmezd, mégpedig annak érdekében, hogy e
hatésagok ellendrizni tudjak, hogy ez a szer megfelel-e az e rendelet 29. cikkében eléirt feltételeknek,
amely cikk, tobbek kozott (1) bekezdésének a) pontjaban el6irja, hogy minden egyes hatdéanyagot jova
kell hagyatni.

Mindenesetre, egy novényvédd szerre vonatkozd engedély jogosultja, aki az engedélykérelmében nem
emlitett meg az e szerben jelen 1évé minden hatéanyagot, annak teszi ki magat, hogy az emlitett
rendelet 44. cikke (3) bekezdésének a) pontja értelmében visszavonjdk téle ezt az engedélyt.

A fentiekre tekintettel nem éllapithaté meg, hogy a kérelmezére hdruld, valamely, az
engedélykérelmében szereplé novényvédd szer Osszetevéi kozott taldlhaté hatdanyag azonositdsara
vonatkozd kotelezettséget illetden az unids jogalkot6 altal valasztott megoldasok nyilvanvald értékelési
hibdban szenvednek.
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Valamely novényvédo szer osszetevidi halmozott hatdsainak figyelembevételérol

A kérdést elGterjesztd birdsag arra keresi a valaszt, hogy 0sszeegyeztethetG-e az elévigydzatossag elvével
egy novényvédé szerben taldlhaté tobb hatdéanyag halmozott hatdsai specifikus elemzésének és
figyelembevételének hivatkozott hidnya.

E tekintetben hangsdlyozni kell, hogy az 1107/2009 rendelet el6irja mind a hatdéanyagok
jovahagyasanak eljarasat, amelyet II. fejezete szabdlyoz, mind a novényvédd szerek engedélyezésének
eljarasat, amelyet III. fejezete szabalyoz.

E két eljaras szorosan kapcsolddik egymadshoz, elsésorban azért, mert valamely névényvédd szer
engedélyezése e rendelet 29. cikke (1) bekezdésének a) pontja értelmében azt feltételezi, hogy
hatéanyagait mér jéovahagytak.

Az uniés jogalkoté elSirta a novényvédd szerek kiilonbozé oOsszetevéi halmozott hatdsainak
figyelembevételét, mind a hatéanyagok jévahagydsi eljardsa, mind pedig e novényvédd szerek
engedélyezési eljarasa soran.

Az 1107/2009 rendelet 11. cikkének (2) bekezdése és 36. cikkének (1) bekezdése értelmében ugyanis
egy hatéanyag jovahagydsa vagy egy novényvéds szer engedélyezése iranti kérelmet vizsgald
tagillamnak e kérelem fiiggetlen, objektiv és atlathat6 értékelését kell elvégeznie a mindenkori
tudomdnyos és muszaki ismeretekre figyelemmel.

Valamely hatéanyag jovdhagyasi eljardsa sordn ezen értékelés targya e rendelet 4. cikke (1)—(3) és
(5) bekezdésének értelmében elsGsorban annak vizsgdlata, hogy egy vagy tobb reprezentativ
felhaszndlds esetében az adott hatéanyagot tartalmazé legaldbb egy novényvédd szer vagy e szer
maradékai nincsenek-e azonnali vagy késleltetett karos hatdssal az emberi egészségre.

Tul azon, hogy egy ilyen értékelés mar csak jellege miatt sem folytathaté le objektiv mddon, ha
figyelmen kiviil hagyjdk egy novényvédd szer kiillonbozé osszetevdinek esetleges halmozddasabol eredd
hatasokat, azt is meg kell allapitani, hogy az emlitett rendelet 4. cikkének (2) és (3) bekezdése
kifejezetten el6irja, hogy ennek a szernek vagy maradékainak az emberi egészségre vagy az allatok
egészségére esetleges karos hatdsanak fenndlldsat ,az ismert halmozédd és szinergikus hatdsokat
figyelembe véve” kell értékelni, amibdl az kovetkezik, hogy — amint azt a fétandcsnok is megallapitotta
inditvanyanak 58. pontjdban — figyelembe kell venni egy adott hatdéanyag és kiillondsen a szer mas
Osszetevoi kozotti kolcsonhatas altal keltett hatasokat.

E kovetelmény az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésig) tekintetében is
fennall, amikor az 1107/2009 rendelet 12. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdése értelmében a
legfrissebb tudoményos és technikai ismeretek fényében allasfoglalast fogad el arrdl, hogy a hatéanyag
varhatéan megfelel-e az e rendelet 4. cikkében el6irt jévahagyasi kritériumoknak.

Azt is hangsulyozni kell, hogy az 1107/2009 rendelet 13. cikkének (1) és (2) bekezdése értelmében a
jelentéstevé tagdllam altal készitett értékelGjelentés-tervezetet, valamint a Hatdsag allasfoglalasat a
Bizottsagnak figyelembe kell vennie a felilvizsgdlati jelentésben, amelynek az a rendeltetése, hogy
— adott esetben — el6készitse az érintett hatdéanyag jovahagyasdra vonatkozé rendelet elfogadasat.

A no6vényvédd szerek engedélyezési eljarasat illetGen, az e szer Osszetevéinek ismert halmozott és
szinergikus hatdsait is figyelembe kell venni, mivel az 1107/2009 rendelet 29. cikke (1) bekezdésének
e) pontja értelmében valamely novényvédé szer engedélyezésének kovetelményei kozott az is szerepel,
hogy e szer a mindenkori tudomédnyos és muszaki ismeretek fényében feleljen meg az e rendelet
4. cikkének (3) bekezdésében el6irt kovetelményeknek.
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E kovetelményt ezenfelil az 1107/2009 rendelet 29. cikkének (6) bekezdése pontositja, amely
rendelkezésb6l az kovetkezik, hogy a novényvéds szerek értékelésének és engedélyezésének a
tagallamok altal alkalmazandé egységes elvei értelmében az ilyen értékelés soran figyelembe kell venni a
hatéanyagok, védéanyagok, kolcsonhatds-fokozdk és segédanyagok kozotti kolcsonhatést.

Egyébirant az 1107/2009 rendelet értelmében a noévényvédd szerekre vonatkozé adatszolgéltatdsi
kovetelmények meghatdrozdsardl sz6l6, 2013. marcius 1-jei 284/2013/EU bizottsagi rendelet (HL 2013.
L 93, 85. o.) mellékletének 1.2. és 1.3. pontjabdl az kovetkezik, hogy a novényvédd szerek
engedélyezésének céljabdl fel kell tiintetni a noévényvédd szernek az emberek vagy allatok egészségére
vagy a kornyezetre gyakorolt esetleges kiros hatdsaira, tovabba az ilyen kolcsonhatdasbdl eredd, ismert
vagy vart halmoz6dé és szinergikus hatasokra vonatkozé informdcidkat.

Egy novényvédd szer valamennyi Osszetevéje hatdsanak sziikségszeri figyelembevételét egyébirant az
1107/2009 rendelet 25. és 27. cikkében rogzitett szabalyok is megerdsitik, amelyekbdl az kovetkezik,
hogy az ilyen szerben jelen 1évé ellenanyagok, kolcsonhatas-fokozék és segédanyagok forgalomba
bocsatasanak is olyan értékelések targyat kell képeznie, amelyek ezen anyagok esetleges
artalmassaganak vizsgdlatara iranyulnak.

A fentiekbdl az kovetkezik, hogy — a jelen itélet 62. pontjaban kifejtett azon el6feltevéssel szemben,
amelyen a kérdést elGterjeszté birdsag kétsége alapul — a novényvédd szerek engedélyezéséhez vezetd
eljarasoknak nem csak az e szerben jelen 1év6é hatéanyagok sajat hatdsai értékelését kell eltérést nem
engedden magukban foglalniuk, hanem ezen anyagok halmozott hatdsait, és ezen anyagoknak az
emlitett szerben jelen 1évé mds sszetevékkel halmozott hatdsait is.

Kovetkezésképpen nem allapithaté meg, hogy az 1107/2009 rendelet nyilvanval6 értékelési hibaban
szenved azon okbdl, hogy nem irja el6 kell6képpen azt, hogy egy novényvéds szer kiillonbozd
Osszetevéinek halmozott hatésait figyelembe kell venni azel6tt, hogy azt forgalomba bocsatanak.

A novényvédd szerek engedélyezése érdekében figyelembe vett tesztek, vizsgdalatok és elemzések
megbizhatosdgdrol

A kérdést elSterjeszté birdsag arra keresi a valaszt, hogy az a koriilmény, hogy a hatéanyagok
jovahagyasdhoz, illetve a novényvédd szerek engedélyezéséhez sziikséges teszteket, vizsgalatokat és
elemzéseket a kérelmezd fliggetlen, parhuzamos elemzés nélkiil nydjtia be, ellentétes-e az
elévigyazatossag elvével, mivel e korilménybdl az kovetkezik, hogy ezek a tesztek, vizsgilatok és
elemzések elfogultak lehetnek.

Az 1107/2009 rendelet 7. cikkének (1) bekezdésébdl és 8. cikkének (1) és (2) bekezdésébdl
egyértelmtien az kovetkezik, hogy a hatdéanyag jovahagyasihoz sziikséges teszteket, vizsgalatokat és
elemzéseket a kérelmezonek kell elvégeznie. E rendelet 8. cikke (1) és (2) bekezdésével Osszefiiggésben
értelmezett 33. cikke (3) bekezdésének a) és b) pontja értelmében ugyanez vonatkozik valamely
n6vényvédo szer engedélyezési eljardsara is.

E szabdlyok az emlitett rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében és 29. cikkének (2) bekezdésében
rogzitett azon elv kovetkezményei, miszerint a kérelmezdé feladata annak bizonyitdsa, hogy a
jovahagyas vagy engedélyezés iranti kérelem targyat alkoté hatéanyag, illetve novényvédd szer

7”7

megfelel-e az ugyanezen rendelet dltal e tekintetben eldirt feltételeknek.

E kotelezettség annak biztositasdval jarul hozzd az elGvigydzatossig elvének tiszteletben tartidsihoz,
hogy a hatdéanyagok és a novényvédd szerek artalmatlansdga nem vélelmezett.

16 ECLIL:EU:C:2019:800



81

82

83

84

85

86

87

88

89

90

91

2019. 10. 01-je1 fTELET — C-616/17. sz. UGY
BLAISE ES TARSAI

Ezenfelil nem 4dllapithatd, meg, hogy az 1107/2009 rendelet édltal meghatdrozott jogszabdalyi keret
lehet6vé teszi a kérelmez6 szamara, hogy elfogult teszteket, vizsgdlatokat és elemzéseket nyujtson be a
célbdl, hogy azok alapjian szerezze meg valamely hatéanyag jévahagyasat vagy valamely novényvédd
szer engedélyét.

E tekintetben el6szor is azt kell hangsilyozni, hogy az uniés jogalkotd keretet kivant adni az e
rendeleten alapul6 kérelem aldtdmasztasara szolgdlo tesztek, vizsgalatok és elemzések mindségének.

Ennek megfeleléen az emlitett rendelet 8. cikkének (1) bekezdése tobbek kozott azt koveteli meg, hogy
a kérelmezé 4dltal benyujtott Osszefoglaldé dokumenticié tartalmazza a hatdanyaggal, illetve a
n6vényvéds szerrel kapcsolatban az adatszolgaltatisi kovetelmények minden egyes pontja
vonatkozasaban a kisérletek és vizsgalatok Osszefoglalasat és eredményeit, ezek tulajdonosanak, és a
kisérleteket vagy vizsgalatokat végzé személynek vagy intézetnek a nevét.

A hatéanyagok jévahagyasi eljarasat illetben ugyanezen rendelet II. mellékletének 3.5. pontja
hasonléképpen megkoveteli, hogy a hatéanyagra és maradékaira vonatkozé analitikai mddszereknek
validaltnak kell lenniiik, és bizonyitani kell, hogy jellegiik megfelel tobb cél elérésére is.

A novényvédd szerek engedélyezési eljarasat illetéen az 1107/2009 rendelet 29. cikkének (3) bekezdése
eléirja, hogy bizonyos kovetelmények tiszteletben tartasat, az érintett szer drtalmatlansdgdra vonatkozot
is beleértve, ,hatésagi vagy hatdsagilag elismert vizsgdlatok és elemzések” biztositjdk, ami
sziikségszertien kizarja azt, hogy elfogadhaték legyenek azok a vizsgalatok vagy elemzések, amelyek
nem rendelkeznek a kell elfogulatlansagra, objektivitasra vagy atlathatésagra vonatkozé garanciakkal.

Egyébirant, bar az 1107/2009 rendelet nem ir elé kozvetleniil olyan szabvanyokat, amelyek pontosan
kortilhataroljak a kérelmezd 4&ltal benydjtandd tesztek, vizsgdlatok és elemzések elvégzésének
modozatait, e rendelet 8. cikkének (4) bekezdése tgy rendelkezik, hogy szabélyokat kell elfogadni a
hatéanyagokra és a novényvéds szerekre alkalmazandé kovetelményeket illetéen, a mindenkori
tudomadnyos és technikai ismeretekre figyelemmel.

Ilyen szabvanyok keriiltek elfogaddsra és szerepelnek a 283/2013 rendelet mellékletének 3. pontjaban és
a 284/2013 rendelet mellékletének 3. pontjaban.

Misodsorban arra kell emlékeztetni, hogy — amint az a jelen itélet 66. és 69. pontjaban is kifejtésre
keriilt — a kérelmet vizsgdlé tagdllamnak e kérelmet fiiggetlen, objektiv és atlaithaté moédon kell
értékelnie a legfrissebb tudomdnyos és technikai ismeretek fényében, mig a Hatésagnak a mindenkori
tudomadnyos és technikai ismeretekre figyelemmel kell dontenie.

E kovetelmények tiszteletben tartdsahoz jarul hozza az 1107/2009 rendelet 8. cikkének (5) bekezdése,
amely arra kotelezi a kérelmez6t, hogy mellékelje a dokumenticidhoz a hatdanyagrél és annak
megfelel6 metabolitjairdl, illetve azok egészségre, kornyezetre és nem célszervezetekre gyakorolt
mellékhatdsairdl sz6l6, mas szakértok dltal értékelt, nyilvinosan hozzaférhet6 szakirodalmat, amely a
dokumentacié benyujtasat megel6z6 10 éven beliil jelent meg.

Ezenfelil az 1107/2009 rendelet II. mellékletének 1.2. pontja megkdveteli, hogy a Hatdésag és a
jelentéstevé tagadllam altali értékelés tudomanyos elveken alapuljon és szakértéi vélemény
igénybevételével torténjen.

Ebbdl egyfeldl az kovetkezik, hogy az arrdl valé6 meggy6z6dés érdekében, hogy valamely névényvédo
szer karos hatdsianak az e rendelet 4. cikke (3) bekezdésének b) pontjdban, illetve 29. cikke
(1) bekezdésének e) pontjdban megkovetelt hidnyat a kérelmezd dllapitja-e meg, a hatdskorrel
rendelkez6 hatésigok nem tdmaszkodhatnak olyan tesztekre, vizsgalatokra és elemzésekre, amelyek
tekintetében a kérelmezé nem nyujtotta be az azt bizonyité informdcidkat, hogy azokat az elfogadott
tudomadnyos elveknek megfelel6 mddszerek alapjan egy megbizhaté intézmény végezte el.
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Amennyiben az emlitett hatésagok ugy itélik meg, hogy az e tekintetben a kérelmezé dltal benyujtott
informaciok nem elegenddek, az emlitett rendelet 11. cikkének (3) bekezdése, 12. cikkének
(3) bekezdése, illetve 37. cikkének (1) bekezdése értelmében e hatdsagok feladata, hogy a kérelmezot
tovabbi informaciék benyujtasara szolitsak fel.

Masfeldl, az ugyanezen hatdésagok dltal elvégzendd értékelés keretében, mivel — amint az a jelen itélet
88. pontjaban is megallapitasra keriilt — ezen értékelésnek tobbek kozott fliiggetlennek és objektivnek
kell lennie, e hatésagoknak eltérést nem engedé6 moédon figyelembe kell venniiik a kérelmezd altal
elvégzett tesztektdl, vizsgalatoktdl és elemzésektdl eltéré azon relevans informdacidkat, amelyek

ellentmondanak ezen el6bbieknek. Egy ilyen megkozelités megfelel az el6vigyazatossig elvének.

E tekintetben a hatdskorrel rendelkezé hatdsagok feladata kiilondsen az, hogy figyelembe vegyék a
rendelkezésre 4ll6 legmegbizhatébb tudomanyos adatokat, valamint a nemzetkozi kutatasok legfrissebb
eredményeit, és sedmmi esetre se tulajdonitsanak tulzott jelentéséget a kérelmezd altal végzett
vizsgalatoknak.

Amennyiben a hatdskorrel rendelkezé hatésagok arra a kovetkeztetésre jutnanak, hogy - a
rendelkezésiikre all6 adatokra tekintettel — a kérelmezé nem bizonyitotta kell6képpen, hogy
teljesiilnek a kért jévahagyasra vagy engedélyezésre vonatkozo feltételek, el kell utasitaniuk a kérelmet
anélkiil, hogy e dontésiik meghozataldhoz ellenszakvéleményre lenne sziikség.

Harmadsorban meg kell allapitani, hogy az 1107/2009 rendelet kiillonb6z6 rendelkezései hozzijarulnak
annak garantdldsahoz, hogy a hatdskorrel rendelkezé hatésagok altal végzett értékelés a kérelmez6 dltal
végzett tesztektdl, vizsgalatoktol és elemzésektdl eltérd informdcidkon alapulhasson.

Ennek megfeleléen e rendelet 11. cikkének (1) bekezdésébdl és 12. cikkének (1) bekezdésébdl az
kovetkezik, hogy valamely hatdéanyag jovdhagyisit megel6z6en a jelentéstevé tagdllam
értékelGjelentés-tervezetet készit, amelyet megkiild a tobbi tagallamnak, valamint a Hatésagnak.

Réaddsul a Hatdsag, allasfoglalasanak elfogaddsa céljabdl az emlitett rendelet 12. cikkének (2) és
(3) bekezdése értelmében azzal a lehetGséggel rendelkezik, hogy szakért6i konzulticiot szervezzen, és
felkérje a Bizottsagot, hogy konzultdljon valamely kozosségi referencialaboratériummal, és a
kérelmez6t kotelezni lehet arra, hogy e laboratérium szdmdra mintdkat és analitikai standardokat
szolgéltasson. Ezen éllasfoglalasokat ezenkiviil a tagallamokkal is kozlik.

Negyedsorban, az 1107/2009 rendelet 21. cikkének (1) és (3) bekezdésébdl az kovetkezik, hogy a
Bizottsag barmikor felillvizsgilhatja egy hatdéanyag jévahagyasat, kilonosen akkor, ha az gj
tudomdnyos és miszaki ismeretekre figyelemmel arra utalé jelek mutatkoznak, hogy az anyag mar
nem felel meg az e rendelet 4. cikkében eldirt jovahagyasi kritériumoknak. Hasonléképpen, az emlitett
rendelet 44. cikkének (1) és (3) bekezdésébdl az kovetkezik, hogy egy novényvéds szer engedélye
feltulvizsgalhat6, majd modosithat6, s6t vissza is vonhatd, ha kiilondsen a tudomdnyos és technikai
ismeretek fejlédése alapjan ugy tlinik, hogy az emlitett szer nem felel meg, vagy mér nem felel meg a
forgalombahozatali engedély tekintetében az ugyanezen rendelet 29. cikkében el6irt kovetelményeknek,
kilonosen annak, amely az emberi egészségre gyakorolt azonnali vagy késleltetett karos hatds hidnyara
vonatkozik.

A fenti tényezOk Osszességére figyelemmel nem tlnik Ggy, hogy az 1107/2009 rendelet nyilvanval6
értékelési hibaban szenvedne azon okbdl, hogy anélkill irja el azt, hogy a hatéanyag jovihagydsi
eljarasdhoz, illetve a novényvédd szer engedélyezési eljarasahoz sziikséges teszteket, vizsgalatokat és
elemzéseket a kérelmezd nyujtja be, hogy szisztematikusan megkovetelné a fliggetlen ellenérzé
vizsgélatot.
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Az engedélyezés iranti kérelem dokumentdcidjanak nyilvanossagarol

A kérdést elbterjeszté birdsag kétségeit fejezi ki a tekintetben, hogy Osszeegyeztetheté-e az
eldvigyazatossag elvével a kérelmezé dltal az 1107/2009 rendeletben eldirt eljarasok keretében
benytjtott dokumentdcié bizalmas jellege.

Bar e tekintetben nem zarhaté ki, hogy ezen eljarasok atlathatébba tétele valamely novényvédé szer
hasznélatabdl eredd, az egészséget fenyegetd kockazat még jobb értékeléséhez vezetne, lehet6vé téve az
érdekeltek szamara, hogy a kérelmez6 altal kért jovahagyds vagy engedély megadasaval szemben érveket
hozzanak fel, meg kell mindazondltal allapitani, hogy e rendelet altaldnossdgban lehet6vé teszi a

kérelmez6 dltal benyujtott dokumentéaciéhoz val6 nyilvanos hozzaférést.

El6szor is, ami ugyanis valamely hatéanyag jovahagyasi eljarasat illeti, az emlitett rendelet 10. cikke
lefekteti azt az elvet, miszerint a Hatdésdg késedelem nélkiil kozzéteszi az ugyanezen rendelet
8. cikkének (1) bekezdésében emlitett 6sszefoglalé dokumentaciét, amely dokumentdcié tobbek kozott
a kérelmez6 altal benyujtott kisérletek és vizsgalatok osszefoglaldit és eredményeit tartalmazza.

Hasonléképpen, az 1107/2009 rendelet 12. cikkének (1) bekezdése tobbek kozott azt irja eld, hogy a
Hatésag kozzéteszi a jelentéstevd tagallam altal megkiildott értékeldjelentés-tervezetet. Marpedig egy
ilyen értékelGjelentés-tervezet, amelynek targya e rendelet 11. cikkének (1) bekezdése értelmében annak
értékelése, hogy a hatéanyag varhatéan megfelel-e az emlitett rendelet 4. cikkében el6irt jovahagyasi
kritériumoknak, sziikségszer(ien tartalmazza a kérelmez6 dltal benyujtott dokumentacié elemzését.

Maésodsorban, az 1107/2009 rendelet 63. cikkének (1) bekezdése eldirja, hogy amennyiben valaki az e
rendelet alapjan benyujtott informdacidk bizalmas kezelését kéri, ellendrizheté bizonyitékokkal kell
igazolnia, hogy az informaciék nyilvinossagra hozatala veszélyeztetné kereskedelmi érdekeit vagy az
adott személy magéanéletének és feddhetetlenségének védelmét, mindazonaltal e kockazatot az emlitett
rendelet 63. cikkének (2) bekezdésében felsorolt informdciok tekintetében vélelmezni kell.

Harmadsorban, az 1107/2009 rendelet 63. cikkének (3) bekezdése a 2003/4 iranyelv sérelme nélkiil
alkalmazhaté, amib6l az kovetkezik, hogy a harmadik személyek daltal elSterjesztett, azon
informdacidkhoz valé hozzaférés iranti kérelmek, amelyek valamely engedély irdnti kérelem
dokumentdacidjaban szerepelnek, ezen irdnyelv altalanos rendelkezéseinek vannak aldrendelve (lasd
ebben az értelemben: 2016. november 23-i Bayer CropScience és Stichting De Bijenstichting itélet,
C-442/14, EU:C:2016:890, 44. pont).

Marpedig az emlitett iranyelv 4. cikke (2) bekezdésének utolso el6tti mondatabdl az kovetkezik, hogy a
tagallamok nem irhatjdk el a hozzaférés iranti kérelemnek a kereskedelmi vagy ipari informdacidk
bizalmassidga védelmén alapulé indokok alapjan torténd elutasitdsat, ha az a kornyezetbe torténd
kibocsatassal kapcsolatos informdcidt érint.

E specidlis szabdly altalainossagban elsésorban az olyan vizsgalatokra alkalmazandé, amelyek valamely
novényvédd szer haszndlatdnak vagy e szer haszndlat utdni maradvanyainak a kornyezetben vald
jelenléte kdros hatdsai értékelésére iranyul (lasd ebben az értelemben: 2016. november 23-i Bayer
CropScience és Stichting De Bijenstichting itélet, C-442/14, EU:C:2016:890, 79., 87., 91. és 95. pont).

E korilményekre figyelemmel nem éllapithaté meg, hogy nyilvanval6 értékelési hibaban szenved az
unids jogalkoté daltal a célbdl bevezetett rendszer, hogy biztositani lehessen a kérelem
dokumentdciéjanak relevdns elemeihez annak érdekében val6é nyilvanos hozzaférést, hogy értékelni
lehessen valamely novényvédd szer hasznélatabol eredd kockazatokat.
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A karcinogenitdsi és toxicitdsi vizsgdalatok aldli, hivatkozott mentesség az engedélyezési eljdrds
vonatkozdsdban

A kérdést elSterjesztd birdsdg ugy itéli meg, hogy az 1107/2009 rendelet csak arra kotelezi a
kérelmezot, hogy az engedélykérelem targyat alkoté novényvédd szert osszefoglalé vizsgalatnak vesse
ald, és mentesiti 6t a hosszii tdva karcinogenitdsi és toxicitasi vizsgalatok elvégzése aldl.
Kovetkezésképpen e birdsdg arra keresi a valaszt, hogy e szabdlyozds 0Osszeegyeztethet6-e az
elévigyazatossag elvével.

E tekintetben meg kell allapitani, hogy e rendelet nem irja elé részletesen azon tesztek, vizsgalatok és
elemzések jellegét, amelyeknek a novényvédd szereket az engedély megszerzése céljabdl ala kell vetni.

Ugyanis, bar az emlitett rendelet II. mellékletének 3.6.3. és 3.6.4. pontja kifejezetten felsorol bizonyos
olyan teszteket, amelyeknek a hatéanyagokat ald kell vetni jévahagydsuk el6tt, ugyanezen rendelet nem
tartalmaz ezekhez hasonlé rendelkezéseket a névényvédo szerek tekintetében.

Mindazondltal nem lehet azt a kovetkeztetést levonni, hogy az 1107/2009 rendelet mentesiti a
kérelmez6t az aldl, hogy az engedélykérelem targyat alkoté novényvédd szerre vonatkozd hosszu tava
karcinogenitdsi és toxicitasi teszteket végezzen.

Ezzel Osszefliggésben arra kell emlékeztetni, hogy e rendelet 4. cikke (3) bekezdésének b) pontja és
29. cikke (1) bekezdésének e) pontja értelmében egy ilyen szer csak akkor engedélyezhetd, ha
megillapitasra keriil, hogy nincs azonnali vagy késleltetett karos hatdsa az emberi egészségre, ezt pedig
az emlitett rendelet 29. cikkének (2) bekezdése értelmében a kérelmezének kell bizonyitania.

Mairpedig egy novényvédd szer nem tekintheté ugy, hogy megfelel e kovetelménynek, ha valamilyen
hossza tava karcinogén vagy toxikus tulajdonsaggal rendelkezik.

A hataskorrel rendelkezé hatdsagok feladata tehdat, hogy a novényvédd szer engedélyezésére iranyuld
vizsgélat sordn ellendrizzék, hogy a kérelmezé altal benyujtott informacidk, amelyek kozott els6 helyen
a szerre vonatkozd tesztek, vizsgalatok és elemzések dallnak, elegendéek-e ahhoz, hogy a mindenkori
tudomdnyos és miiszaki ismeretek fényében ki lehessen zarni annak kockdzatat, hogy e szer ilyen
karcinogenitdssal vagy toxicitdssal rendelkezik. Ezen osszefiiggésben a kérdést elSterjeszté birdsag éltal
emlitett ,0sszefoglalé vizsgalatok” nem elegenddek ezen ellendrzés elvégzéséhez.

A fenti megfontolasokra tekintettel az elézetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdésekre azt a valaszt
kell adni, hogy azok vizsgdlata nem tart fel olyan tényez6t, amely érintené az 1107/2009 rendelet
érvényességét.

A Kkoltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1évé eljaras egy szakaszat képezi, ez a birdsag dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsdg (nagytandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:
Az eldzetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések vizsgalata nem tart fel olyan tényezét, amely
érintené a novényvédo szerek forgalomba hozatalarél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK

tanacsi iranyelvek hatilyon kiviil helyezésérdl szold, 2009. oktéober 21-i 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanicsi rendelet érvényességét.
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