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[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Tribunal correctionnel de Foix
(sad karny we Foix, Francja)]

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym — Srodowisko naturalne — Wprowadzenie do
obrotu $rodkéw ochrony roélin —Wazno$¢ rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w $wietle zasady
ostroznosci —Rzetelno$¢ i bezstronno$¢ procesu oceny —Skumulowany skutek substancji czynnych —
Pestycydy — Glifosat

1. Niniejsze postanowienie odsylajace wydane przez Tribunal Correctionnel de Foix (sad karny we
Foix, Francja; zwany dalej ,sadem odsylajacym”) dotyczy procedur stosowanych w celu zapewnienia
odpowiedniej rownowagi pomiedzy negatywnymi i pozytywnymi skutkami stosowania chemikaliéw
w celu ochrony roslin. Grupie dzialaczy ekologicznych (zwanych dalej ,oskarzonymi”) postawiono
zarzuty naruszenia prawa karnego poprzez uszkodzenie pojemnikéw herbicydéw (konkretnie — $rodka

1 Jezyk oryginatu: angielski.
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»Roundup”), zawierajacych substancje chemiczng glifosat. Na swoja obrone oskarzeni podnosza, ze
produkty te stanowia niedopuszczalne potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego i $rodowiska
naturalnego oraz Zze proces zatwierdzania uregulowany w prawie Unii jest wadliwy, a zatem sprzeczny
Z prawem.

Prawo Unii

2. Poniewaz istota argumentacji oskarzonych jest zarzut, ze wprowadzony przez prawodawce unijnego
system kontroli i nadzoru stosowania $§rodkéw ochrony roslin zawierajacych okreslone substancje jest
niedostateczny, nalezy przedstawi¢ szczegétowo, w jaki sposéb ten system dziata.

Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej

3. Jezeli chodzi o przejrzysto§¢ wymagana dla dzialann Unii, art. 15 ust. 1 TFUE stanowi, ze ,instytucje,
organy i jednostki organizacyjne Unii dzialaja z jak najwiekszym poszanowaniem zasady otwartosci”.
Artykul 15 ust. 3 TFUE stanowi, ze prawo obywateli dostepu do dokumentéw instytucji, organéw
i jednostek organizacyjnych Unii, przy czym ,[z]asady ogdlne i ograniczenia, ktére z uwagi na interes
publiczny lub prywatny reguluja korzystanie z tego prawa dostepu do dokumentéw, sa okreslane
w drodze rozporzadzenn przez Parlament Europejski i Rade”. Zasada przejrzystosci lezy zatem
u podstaw wszelkich dziatari Unii.

4. Artykul 168 TFUE wymaga od Unii ,[p]rzy okre$laniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk
i dzialan Unii” zapewnienia ,wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego”. Artykul 191
ust. 2 TFUE stanowi, ze ,[p]olityka Unii w dziedzinie $rodowiska stawia sobie za cel wysoki poziom
ochrony, z uwzglednieniem réznorodnoséci sytuacji w réznych regionach Unii”, oraz ze ,[o]piera sie
[ona] na zasadzie ostroznosci oraz na zasadach dzialania zapobiegawczego, naprawiania szkody
w pierwszym rzedzie u zrddla i na zasadzie »zanieczyszczajacy placi«”.

Rozporzgdzenie (WE) nr 1107/2009°

5. Artykul 1 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 (zwanego dalej ,rozporzadzeniem PPP” stanowi, ze
jego celem jest ,zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodowiska,
a takze poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego [...]". Zgodnie z art. 1 ust. 4 ,[p]rzepisy [tego]
rozporzadzenia opieraja si¢ na zasadzie ostroznos$ci w celu zapewnienia, aby substancje czynne lub
$rodki wprowadzane do obrotu nie mialy niekorzystnego wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat lub na
$rodowisko. W szczegélnosci nie uniemozliwia si¢ panstwom czlonkowskim stosowania zasady
ostroznosci, w przypadku gdy nie ma naukowej pewnosci co do zagrozen dla zdrowia ludzi lub
zwierzat lub dla srodowiska ze strony $rodkéw ochrony roslin, ktére maja uzyskaé zezwolenie na ich
terytorium”>,

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do obrotu
$rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. 2009, L 309, s. 1).

3 Motyw 8 rozporzadzenia nr 1107/2009 wskazuje, ze ,[c]lelem [tego] rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
i zwierzat oraz $rodowiska, przy jednoczesnym zachowaniu konkurencyjnosci rolnictwa wspdlnotowego”, a ponadto ze ,[n]alezy zastosowac
zasade ostrozno$ci, a [owo] rozporzadzenie powinno zapewni¢ wykazywanie przez przemysl, ze [by] substancje lub $rodki wytworzone lub
wprowadzane do obrotu nie maja [mialy] Zadnego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat ani zadnego niedopuszczalnego wplywu
na $rodowisko”.
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6. Artykul 2 ust. 1 zawiera definicje srodkéw ochrony roslin jako ,$rodkéw w postaci, w jakiej sa one
dostarczane uzytkownikowi, skladajacych sie z substancji czynnych, sejfneréw lub synergetykéw lub
zawierajacych te skladniki i przeznaczonych do jednego z nastepujacych zastosowar: a) ochrona roslin
lub produktéw roélinnych przed wszelkimi organizmami szkodliwymi lub zapobieganie dziataniu takich
organizméw [...]; b) wplywanie na procesy zyciowe roslin [...]; c) zabezpieczanie produktéw roslinnych
[...]; d) niszczenie niepozadanych roélin lub czesci roélin [...]; [oraz] e) hamowanie lub zapobieganie
niepozadanemu wzrostowi roélin [...]".

7. Artykul 2 okre$la zakres stosowania rozporzadzenia PPP. Przepisy tego aktu prawnego stosuje sie
zatem przede wszystkim do ,substancji czynnych” (,substancji[?], w tym mikroorganizméw,
wykazujacych ogdlne lub specyficzne oddzialywanie na organizmy szkodliwe lub na rosliny, czesci
ro§lin lub na produkty roélinne” — zgodnie z art. 2 ust. 2). Rozporzadzenie znajduje takze
zastosowanie do ,sejfneréw” [,substancji lub preparatéw, ktére dodaje sie do $rodka ochrony roslin
w celu wyeliminowania lub zmniejszenia fitotoksycznego dzialania $rodka ochrony roélin na niektére
roéliny” — zgodnie z art. 2 ust. 3 lit. a)], ,synergetykéw” [,substancji lub preparatéw, ktére — chociaz
wykazuja brak dzialania lub wykazuja tylko stabe dziatanie [...] — moga wzmocni¢ dzialanie substancji
czynnej(-ych) w $rodku ochrony roslin” — zgodnie z art. 2 ust. 3 lit. b)], ,skladnikéw obojetnych”
[,substancji lub preparatéow, ktére sa stosowane lub przeznaczone do stosowania w $rodkach ochrony
roélin lub adiuwantach, lecz nie sa ani substancjami czynnymi, ani sejfnerami lub synergetykami” —
zgodnie z art. 2 ust. 3 lit. ¢)] oraz ,adiuwantéw” [,substancji lub preparatéw skladajacych sie ze
skladnikéw obojetnych lub preparatéow zawierajacych jeden lub kilka skladnikéw obojetnych,
w postaci, w jakiej sa one dostarczane uzytkownikowi i wprowadzane do obrotu, aby uzytkownik moégt
mieszac¢ je ze Srodkiem ochrony roslin, i ktére zwiekszaja jego skuteczno$¢ lub inne jego wlasciwosci
jako pestycydu” — zgodnie z art. 2 ust. 3 lit. d)].

8. W art. 4 okre$lono kryteria zatwierdzania substancji czynnych. Artykul 4 ust. 1 stanowi, ze
substancja czynna ,zatwierdzana jest zgodnie z zalacznikiem II, jesli w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej mozna oczekiwa¢, ze przy uwzglednieniu kryteriéw zatwierdzania okreslonych
w pkt 2 i 3 tego zalacznika $rodki ochrony roélin zawierajace te substancje czynna spelniaja wymogi

przewidziane w ust. 2 i 3”°.

9. Artykut 4 ust. 2 wprowadza wymég, by pozostatosci srodkéw ochrony roslin zawierajace substancje
czynny ,powstale wskutek stosowania zgodnego z dobra praktyka ochrony roslin i uwzgledniajacego
realistyczne warunki stosowania [...] a) nie [mialy] Zadnego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi,
w tym grup szczegélnie wrazliwych, lub na zdrowie zwierzat, z uwzglednieniem znanego wplywu
w postaci kumulacji w organizmie i dzialania synergicznego, w przypadku gdy dostepne sa naukowe,
zaakceptowane przez Urzad® metody oceny takiego wplywu, ani nie maja wplywu na wody
podziemne”, oraz by ,b) nie [mialy] Zadnego niedopuszczalnego wplywu na srodowisko”.

10. Artykul 4 ust. 3 ustanawia wymag, by $rodek ochrony roslin zawierajacy substancje czynna ,a) [byl]
wystarczajaco skuteczny; b) nie [mial] natychmiastowego lub opéznionego szkodliwego wplywu na
zdrowie ludzi — w tym grup szczegdlnie wrazliwych — lub zwierzat, bezposrednio lub poprzez wode
pitna [...], Zywno$¢, pasze lub powietrze, ani skutkéw w miejscu pracy lub poprzez inny posredni
wplyw, z uwzglednieniem znanego wplywu w postaci kumulacji w organizmie i dzialania
synergicznego, w przypadku gdy dostepne sa naukowe, zaakceptowane przez Urzad metody oceny

4 ,Substancje” zdefiniowano nastepnie jako ,pierwiastki chemiczne lub ich zwigzki wystepujace naturalnie lub wytworzone w procesie produkgji,
w tym réwniez wszelkie zanieczyszczenia powstale w sposéb nieunikniony w procesie produkeji” (art. 3 pkt 2 rozporzadzenia).

5 Artykul 25 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009 stanowi, ze do sejfneréw i synergetykéw znajduje zastosowanie ta sama procedura zatwierdzania
co do substancji czynnych. Zasady i etapy opisane w kolejnych punktach niniejszej opinii znajduja zatem zastosowanie takze do tych substancji.

6 ,Urzedem” jest Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywno$ci, utworzony na mocy rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogélne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powolujacego Europejski
Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. 2002, L 31, s. 1 — wyd. spec.
w jez. polskim, rozdz. 15, t. 6, s. 463).
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takiego wplywu, ani nie [mial] wplywu na wody podziemne; c) nie [mial] Zadnego niedopuszczalnego
wplywu na roéliny ani na produkty roslinne; d) nie [powodowal] zbednego cierpienia i bélu
u poddawanych kontroli kregowcéw; e) nie [mial] zadnego niedopuszczalnego wpltywu na $rodowisko

”»
eee]| o

11. Artykut 4 ust. 4 stanowi, ze ,,[w]ymogi okreslone w ust. 2 i 3 oceniane s3 wedlug jednolitych zasad,
o ktérych mowa w art. 29 ust. 6”. Ten ostatni przepis zawiera podstawy do przyjecia rozporzadzen
ustanawiajacych jednolite zasady dokonywania oceny i udzielania zezwolen i stanowi takze, iz
»[z]godnie z tymi zasadami w ocenie $rodkéw ochrony roélin uwzglednia sie interakcje miedzy

substancja czynng, sejfnerami, synergikami i skladnikami obojetnymi””.

12. Artykul 6 zawiera niewyczerpujacy wykaz rodzajéw ograniczen, ktére moga by¢ nalozone przy
zatwierdzeniu substancji czynnej, sejfnera lub synergetyku, w tym ,wszelkie inne warunki szczegdlne
wynikajace z oceny informacji udostepnionych w kontekscie [tego] rozporzadzenia” [art. 6 lit. j)].

13. Rozporzadzenie PPP zatytulowanej ,Procedura zatwierdzania” podsekcji 2 sekcji 1 w rozdziale II
wskazuje etapy, ktore nalezy przeprowadzi¢ w celu zatwierdzenia substancji czynnej. Zgodnie z art. 7
ust. 1 tego rozporzadzenia pierwszy etap polega na zlozeniu przez producenta® substancji czynnej
panstwu cztonkowskiemu (zwanemu dalej ,panstwem czlonkowskim pelniacym role sprawozdawcy”)
wniosku wraz z ,dokumentacja skrécona i pelng, zgodnie z art. 8 ust. 1 i 2”7, z ktérych wynika, ze
substancja czynna spelnia kryteria zatwierdzania przewidziane w art. 4. W art. 8 ust. 1 lit. a)
sprecyzowano, ze dokumentacja skrécona obejmuje miedzy innymi ,informacje dotyczace jednego lub
wiekszej liczby reprezentatywnych zastosowari na roslinach uprawianych powszechnie w kazdej strefie’
dla przynajmniej jednego s$rodka ochrony roélin zawierajacego substancje czynna, wykazujace, ze
spelniono kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 [...]". Artykul 8 ust. 2 stanowi, ze ,[p]elna
dokumentacja zawiera pelen tekst poszczegélnych sprawozdan z testéw i badan [...]".

14. Wymogi dotyczace tre$ci dokumentacji okreslono w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 283/2013".
Rozporzadzenie to stanowi w szczegélnosci, ze ,[i]nformacje powinny by¢ wystarczajace do oceny
przewidywalnych zagrozen, natychmiastowych lub pézniejszych [...]” (pkt 1.1 wprowadzenia do
zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013); ze ,[n]alezy w nich uja¢ wszelkie informacje
o potencjalnie szkodliwym wplywie substancji czynnej, jej metabolitéw i zanieczyszczen na zdrowie
ludzi i zwierzat lub na wody podziemne” (pkt 1.2); ze nalezy uwzgledni¢ podsumowanie obejmujace
»[-..] wszelkie istotne dane pochodzace z poddanych wzajemnej ocenie ogdlnie dostepnych publikacji
naukowych, dotyczace substancji czynnej, metabolitéw i produktéow rozkladu lub produktéw reakcji,
srodkéw ochrony roélin zawierajacych substancje czynna oraz dane dotyczace postepowania wobec
skutkéw ubocznych dla zdrowia, $rodowiska i gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania”
(pkt 1.4); ze ,[b]adania i analizy nalezy wykonywac zgodnie z zasadami ustanowionymi w dyrektywie

7 W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 546/2011 r. z dnia 10 czerwca 2011 r. wykonujacym rozporzadzenie nr 1107/2009 w odniesieniu do
jednolitych zasad oceny i udzielania zezwolenia na $rodki ochrony roslin (Dz.U. 2011, L 155, s. 127) w pkt A.1 czesci 1 zalacznika wskazano, ze
»[z]asady opracowane w [tym] zalaczniku maja na celu zapewnienie, ze [by] oceny i decyzje podjete dla celéw udzielenia zezwolenia na $rodki
ochrony roélin, pod warunkiem Ze sa one preparatami chemicznymi, doprowadzaja [doprowadzily] do realizacji wymogéw art. 29 ust. 1 lit. e)
w powiazaniu z art. 4 ust. 3, art. 29 ust. 1 lit. f), g) i h) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 przez wszystkie panstwa czlonkowskie, przy
zachowaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrony $rodowiska”.

8 W art. 3 pkt 11 rozporzadzenia PPP okreslono ,producenta” jako ,osobe samodzielnie wytwarzajaca $rodki ochrony roélin, substancje czynne,
sejfnery, synergetyki, skladniki obojetne lub adiuwanty lub zlecajaca ich wytworzenie innej stronie lub osobe wyznaczona przez wytwarzajacego
jako jego wylaczny przedstawiciel do celéw zapewnienia zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem”. W niniejszej opinii bede okreslata
producentéw wnoszacych o zatwierdzenie lub zezwolenie jako ,wnioskodawcéw przemystowych”.

9 Unia podzielona jest na trzy strefy: Strefe A — Pétnoc: Dania, Estonia, Lotwa, Litwa, Finlandia, Szwecja; Strefe B — Centrum: Belgia, Republika
Czeska, Niemcy, Irlandia, Luksemburg, Wegry, Niderlandy, Austria, Polska, Rumunia, Slowenia, Stowacja, Zjednoczone Krélestwo oraz Strefe
C — Poludnie: Bulgaria, Grecja, Hiszpania, Francja, Wtochy, Cypr, Malta, Portugalia (zalacznik I do rozporzadzenia).

10 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajace wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych, zgodnie
z rozporzadzeniem nr 1107/2009 (Dz.U. 2013, L 93, s. 1).
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2004/10/WE["] [...], jeSli badania sa przeprowadzane w celu uzyskania danych dotyczacych
wlasciwosci lub bezpieczeristwa w odniesieniu do zdrowia ludzi lub zwierzat, lub $rodowiska” (pkt 3.1)
oraz ze nalezy uwzgledni¢ ,[pJodawane wyniki przeprowadzonych badari diugookresowych, wraz
z innymi istotnymi danymi oraz informacjami dotyczacymi substancji czynnej”, ktére ,musza by¢
wystarczajace, aby [...] okre§li¢ niekorzystne skutki wynikajace z dlugotrwalego narazenia na
substancje czynna (pkt 5.5 czesci A zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013). Punkt 2
wprowadzenia do zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013 stanowi, ze ,[d]ane zgodne
z wymaganiami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu stanowia minimum danych, ktére maja
by¢ przedtozone”.

15. Drugim etapem, zgodnie z rozporzadzeniem PPP, jest dokonanie przez panstwo czlonkowskie
pelniace funkcje sprawozdawcy przegladu dokumentacji. Po uznaniu przez owo panstwo dokumentacji
za pelng, i w terminie 12 miesiecy od powiadomienia wnioskodawcy przemystowego pozostatych
panstw czlonkowskich, Komisji Europejskiej i Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(zwanego dalej ,Urzedem”) o dopuszczalnosci wniosku, panstwo czlonkowskie pelniace funkcje
sprawozdawcy przygotowuje projekt sprawozdania z oceny ,oceniajacego, czy mozna oczekiwaé, ze
dana substancja czynna spelnia kryteria zatwierdzenia” i przedklada to sprawozdanie Komisji ,wraz
z kopia dla Urzedu” (art. 11 ust. 1 rozporzadzenia PPP). Panstwo czlonkowskie pelnigce funkcje
sprawozdawcy ma dokona¢ ,niezaleznej, obiektywnej i przejrzystej” oceny oraz przeprowadzi¢ ja
»w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej” (art. 11 ust. 2).

16. Trzeci etap polega na dokonaniu przez Urzad przegladu projektu sprawozdania z oceny. Po
przekazaniu projektu sprawozdania z oceny wszystkim pozostalym panstwom czlonkowskim,
przygotowaniu i podaniu do publicznej wiadomosci odpowiedniej wersji sprawozdania i dopuszczeniu
sktadania pisemnych uwag przez okres 60 dni (art. 12 ust. 1 rozporzadzenia PPP) Urzad, ,w $wietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, korzystajac z wytycznych dostepnych na dzienn zlozenia
wniosku, zajmuje stanowisko w sprawie tego, czy mozna oczekiwa¢, ze dana substancja czynna spelnia
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4” (art. 12 ust. 2).

17. Na czwartym etapie Komisja uwzglednia stanowisko Urzedu i projekt sprawozdania z oceny '
i przedstawia ,sprawozdanie z przegladu” i projekt rozporzadzenia, proponujac albo zatwierdzenie
(z zastrzezeniem warunkéw lub bez takiego zastrzezenia), albo brak zatwierdzenia danej substancji
czynnej (art. 13 ust. 1 rozporzadzenia PPP). Wreszcie na podstawie tego sprawozdania oraz ,innych
czynnikéw zwigzanych z rozpatrywana kwestia oraz zasady ostroznosci” komitet, o ktérym mowa
w art. 79 ust. 1 rozporzadzenia, przyjmuje rozporzadzenie w sprawie zatwierdzenia danej substancji
(z zastrzezeniem warunkéw lub bez takiego zastrzezenia) lub w sprawie jej niezatwierdzenia (art. 13
ust. 2).

18. Zatwierdzenie substancji czynnej moze zosta¢ odnowione na podstawie wniosku zainteresowanego
producenta lub producentéw zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia PPP, co zalezy od ,ustaleni[a], ze
spelnione sa kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4”.

19. Fakt zatwierdzenia substancji czynnej sam w sobie nie wystarcza, aby umozliwi¢ producentowi
wlaczenie tej substancji do srodka ochrony roélin i wprowadzenie tego §rodka do obrotu.

11 Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby
badan substancji chemicznych (Dz.U. 2004, L 50, s. 44 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 15, t. 8, s. 82).

12 Ocena dokonywana zaréwno przez Urzad, jak i przez panstwo czlonkowskie pelnigce funkcje sprawozdawcy, ,musi opiera¢ si¢ na zasadach
naukowych i by¢ dokonana z wykorzystaniem porad ekspertéw” (pkt 1.2 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009).
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20. Zgodnie z art. 28 ust. 1 rozporzadzenia PPP ,[§]rodek ochrony roélin nie jest wprowadzany do
obrotu ani stosowany, chyba ze uzyskal zezwolenie w danym panistwie cztonkowskim zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem”". Artykul 29 ust. 1 stanowi, ze $rodek ochrony roslin uzyska
zezwolenie wylacznie wtedy, ,gdy zgodnie z jednolitymi zasadami, o ktérych mowa w ust. 6”, spelnia on
(miedzy innymi) nastepujace wymogi: ,a) substancje czynne, sejfnery i synergetyki $rodka zostaly
zatwierdzone; [...] ¢) skladniki obojetne $rodka nie sa wiaczone do zalacznika III["], d) jego rodzaj
formy uzytkowej jest taki, ze narazenie uzytkownikéw i inne zagrozenia sa w jak najwiekszym stopniu
ograniczone, bez narazenia na szwank dzialania $rodka; e) w $wietle aktualnej wiedzy naukowej
i technicznej spelnia wymogi art. 4 ust. 3[*’]; f) charakter i ilo§¢ substancji czynnych $rodka, sejfneréw
i synergetykdéw oraz, w stosownych przypadkach, wszelkich zanieczyszczen i skladnikéw obojetnych
o znaczeniu toksykologicznym, ekotoksykologicznym i $rodowiskowym mozna okresli¢ za pomoca
odpowiednich metod [...]".

21. Artykut 29 ust. 2 rozporzadzenia naklada na wnioskodawce przemystowego wymog ,[wykazania],
ze spelniono wymogi przewidziane w ust. 1 lit. a)-h)”. Zgodnie z art. 29 ust. 3 ,[z]godno$¢
z wymogami przewidzianymi w ust. 1 lit. b) i e)-h) ustala sie na podstawie oficjalnych lub oficjalnie
uznanych testéw i analiz [...]".

22. Tak jak w przypadku procedury zatwierdzania substancji czynnej na szczeblu unijnym,
rozporzadzenie PPP ustanawia takze kolejno$¢ etapéw, ktére nalezy przeprowadzi¢ na szczeblu
panstwa czlonkowskiego w celu uzyskania zezwolenia na $rodek ochrony roslin. Pierwszym etapem
jest zlozenie przez wnioskodawce przemystowego wniosku w kazdym panstwie czlonkowskim, ,gdzie
srodek ochrony roslin ma by¢ wprowadzany do obrotu” (art. 33 ust. 1). Do wniosku dofacza sie: ,a)
[...] pelna i skrécona dokumentacje dla kazdego punktu okreslajacego wymogi dotyczace danych dla
srodka ochrony roélin; b) dla kazdej substancji czynnej, sejfnera i synergetyku zawartego w $rodku
ochrony roslin — pelna i skrécong dokumentacje dla kazdego punktu okreslajacego wymogi dotyczace
danych dla substancji czynnej, sejfnera i synergetyku [...]” (art. 33 ust. 3).

23. Wymogi dotyczace tresci dokumentacji zostaly okre$lone w rozporzadzeniu Komisji (UE)
nr 284/2013". W zwiazku z tym dokumentacja musi spelnia¢, miedzy innymi, nastepujace wymagania:
s[ilnformacje [zawarte w dokumentacji] powinny by¢ wystarczajagce do oceny skuteczno$ci
przewidywalnych zagrozen, natychmiastowych lub pézniejszych, ktére srodek ochrony roslin moze
stwarza¢ dla ludzi, w tym grup szczegdlnie wrazliwych, dla zwierzat i Srodowiska, i powinny
obejmowac przynajmniej informacje o badaniach, o ktérych mowa w niniejszym zalaczniku, oraz
wyniki takich badan’” (pkt 1.1 wprowadzenia do zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013);
»[n]alezy w nich uja¢ wszelkie informacje o potencjalnie szkodliwym wptywie srodka ochrony roslin na
zdrowie ludzi i zwierzat lub na wody podziemne, a takze o znanym i spodziewanym wplywie w postaci
kumulacji w organizmie i dzialania synergicznego” (pkt 1.2); ,[n]alezy w nich ujaé wszelkie informacje
o potencjalnie niedopuszczalnym wplywie $rodka ochrony roslin na srodowisko, rosliny i produkty
roélinne, a takze o znanym i spodziewanym wplywie w postaci kumulacji w organizmie i dzialania
synergicznego” (pkt 1.3); ,[ijnformacje powinny obejmowaé wszelkie istotne dane pochodzace
z poddanych wzajemnej ocenie, ogdlnie dostepnych publikacji naukowych, dotyczace substancji
czynnej, metabolitéw i produktéw rozkladu lub produktéw reakcji, $rodkéw ochrony roslin
zawierajacych substancje czynna oraz dane dotyczace postepowania wobec skutkéw ubocznych dla
zdrowia, $rodowiska i gatunkéw niebedacych przedmiotem zwalczania” (pkt 1.4); oraz ,[ijnformacje
dotyczace s$rodka ochrony roslin oraz informacje dotyczace substancji czynnej powinny by¢
wystarczajace do: [...] ¢) umozliwienia oceny krétko- i dtugotrwatego ryzyka dla gatunkéw, populacji,

13 Zobacz pkt 11 powyzej.
14 Zalacznik III do rozporzadzenia PPP zawiera ,[w]ykaz skladnikéw obojetnych, ktére nie moga wchodzi¢ w sktad $rodkéw ochrony roslin,
o ktérych mowa w art. 27” (tego rozporzadzenia). Jak wskazano na rozprawie, wykaz ten obecnie nie zawiera zadnych elementéw.

15 Zobacz zwiezly opis kryteriéw przewidzianych w art. 4 ust. 3 w pkt 10 powyzej.

16 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 284/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajace wymogi dotyczace danych dla $rodkéw ochrony roélin zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 (Dz.U. 2013, L 93, s. 85).
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grup i proceséw niebedacych przedmiotem zwalczania; [...] e) umozliwienia oceny ryzyka ostrego
i przewleklego narazenia konsumenta, w tym - w stosownych przypadkach - oceny ryzyka
skumulowanego wynikajacego z narazenia na wiecej niz jedng substancje czynna [...]; f) umozliwienia
oceny ostrego i przewleklego narazenia operatoréw, pracownikéw, mieszkanicéw i oséb postronnych,
w tym — w stosownych przypadkach — skumulowanego narazenia na wiecej niz jedna substancje
czynny” (pkt 1.12).

24. Tak jak w przypadku wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnej, tres¢ dokumentacji okreslona
w rozporzadzeniu nr 284/2013 stanowi ,minimum danych, ktére maja by¢ przedlozone” (pkt 2
wprowadzenia do zalacznika); za$ ,[bladania i analizy nalezy wykonywaé¢ zgodnie z zasadami
ustanowionymi w dyrektywie 2004/10/WE [...]” (dobra praktyka laboratoryjna — pkt 3).

25. Zgodnie z art. 36 ust. 1 rozporzadzenia PPP etap drugi wymaga, by zainteresowane panstwo
czlonkowskie dokonalo ,niezaleznej, obiektywnej i przejrzystej oceny w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej, korzystajac z wytycznych dostepnych na dzien zlozenia wniosku [...]”. To
panstwo czlonkowskie zastosuje ,jednolite zasady dokonywania oceny $rodkéw ochrony roslin
i udzielania zezwolen, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6” i da takze ,wszystkim panstwom czlonkowskim
w tej samej strefie mozliwo$¢ przedstawienia uwag, ktére nalezy uwzgledni¢ w ocenie”.

26. Trzecim etapem jest udzielenie lub odmowa udzielenia zezwolen przez dane panstwo (lub panstwa)
czlonkowskie ,w oparciu o dotyczace oceny stanowisko” (art. 36 ust. 2 rozporzadzenia PPP).

27. Zaréwno w trakcie procedury zatwierdzania, jak i udzielania zezwolen na podstawie rozporzadzenia
PPP, wnioskodawca przemyslowy moze zazada¢, by dane panstwa czlonkowskie traktowaly jako poufne
niektére informacje przediozone przez niego we wnioskach lub dokumentacji (art. 7 ust. 3 i art. 33
ust. 4 rozporzadzenia PPP). Wnioskodawca sklada taki wniosek na podstawie art. 63 rozporzadzenia
PPP, ktéry stanowi, ze ,[o]soba wystepujaca o poufne traktowanie informacji przedlozonych na mocy
niniejszego rozporzadzenia przedklada mozliwy do zweryfikowania dowdéd w celu wykazania, Ze
ujawnienie takich informacji mogloby zagrozi¢ jej interesom handlowym lub ochronie jej prywatnosci
i dobrego imienia”. Artykul 63 rozporzadzenia PPP pozostaje bez uszczerbku dla dyrektywy
2003/4/WE w sprawie publicznego dostepu do informacji dotyczacych srodowiska .

28. Zatwierdzenie substancji czynnej zawsze moze zosta¢ zmienione. Artykul 21 ust. 1 rozporzadzenia
PPP stanowi w zwiazku z tym, ze ,Komisja moze w kazdej chwili dokona¢ przegladu zatwierdzenia
substancji czynnej” oraz ,[b]ierze [ona] pod uwage wniosek panstwa czlonkowskiego o przeglad
zatwierdzenia substancji czynnej — w $wietle nowej wiedzy naukowej i technicznej oraz danych
Z monitorowania [...]”.

29. Wreszcie art. 69 rozporzadzenia PPP przewiduje mechanizm $rodkéw nadzwyczajnych, ,[w]
przypadku gdy jest oczywiste, ze zatwierdzona substancja czynna, sejfner, synergetyk lub sktadnik
obojetny, lub $rodek ochrony roslin, ktéry uzyskal zezwolenie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,
moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla $rodowiska, i zagrozenia
takiego nie mozna opanowaé w stopniu zadowalajacym $rodkami podejmowanymi przez dane
panstwo(-a) czlonkowskie”. W takich okoliczno$ciach ,natychmiast podejmowane sa $rodki majace na
celu ograniczenie lub zakaz stosowania lub sprzedazy takiej substancji lub $rodka [...], z inicjatywy
wlasnej Komisji lub na wniosek panstwa czlonkowskiego [ale p]rzed podjeciem takich srodkéw
Komisja bada material dowodowy i moze zwrdci¢ sie¢ do Urzedu o opinie”. W przypadkach
»wymagajacych natychmiastowego dzialania” art. 70 umozliwia Komisji przyjecie ,$rodkéow

17 Dyrektywa 2003/4/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2003 r. w sprawie publicznego dostepu do informacji dotyczacych
$rodowiska i uchylajaca dyrektywe Rady 90/313/EWG (Dz.U. 2003, L 41, s. 26 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 15, t. 7, s. 375).

ECLIL:EU:C:2019:190 7



Oprinia E. SHARPSTON — SprAWA C-616/17
BLAISE 1 IN.

nadzwyczajnych” po konsultacji z danym panstwem lub panstwami czlonkowskimi. Ponadto ,[w
przypadku gdy panstwo czlonkowskie oficjalnie poinformuje Komisje o potrzebie podjecia srodkéw
nadzwyczajnych oraz jezeli nie zostaly podjete dzialania zgodnie z art. 69 lub 70, panstwo
czlonkowskie moze przyjacé przejsciowe srodki ochronne” (art. 71 rozporzadzenia PPP).

Prawo krajowe

30. Artykut 322-1 Code Pénal (francuskiego kodeksu karnego) stanowi, ze niszczenie, uszkodzenie lub
czynienie niezdatna do uzytku cudzej rzeczy podlega karze grzywny w kwocie do 30000 EUR
i pozbawienia wolnosci do lat dwdch. Jezeli wyrzadzona szkoda jest niewielka, czyn uznawany jest za
wykroczenie, za§ maksymalna karg jest 1500 EUR.

31. Zgodnie z art. 40 i 40-1 Code de procédure pénale (francuskiego kodeksu postepowania karnego)
do prokuratury nalezy ocena odnosnie decyzji co do prowadzenia postepowania w przedmiocie skarg,
zawiadomienn o przestepstwie i mandatéw, ktére do nich wplywaja. Jezeli prokuratora stwierdzi, ze
popelniono czyn zabroniony i nie istnieja przeszkody prawne uniemozliwiajace $ciganie, do
prokuratora nalezy decyzja o wniesieniu oskarzenia lub umorzeniu postepowania. Artykul 122-7
francuskiego kodeksu karnego stanowi, ze dzialanie w stanie wyzszej koniecznosci stanowi podstawe
dla stwierdzenia braku odpowiedzialnosci karnej.

Stan faktyczny i postepowanie w sprawie

32. Dwukrotnie — w dniach 27 wrze$nia 2016 r. i 1 marca 2017 r. — oskarzeni, ktérzy byli czlonkami
grupy aktywistéw ,Ochotniczy kosiarze GMO z departamentu Ariége”, wkroczyli do trzech sklep6w.
W dwéch z nich zniszczyli pojemniki herbicydu zawierajacego glifosat (konkretnie — ,Roundup”) za
pomoca farby. W trzecim sklepie wykorzystali farbe i waltki pochodzace z tego sklepu w celu
zniszczenia produktéw Roundup i niektérych gablot. W jednym ze sklepéw rozprowadzali ulotki
zatytulowane ,Roundup and Co, mamy tego juz do$¢, nie chcemy tego juz”. Niektérzy czltonkowie
grupy poinformowali policje, ze ich intencja bylo ,podkreslenie” faktu, ze przepisy wymagajace
trzymania produktéw zawierajacych glifosat w zamknietych szklanych gablotach opatrzonych
ostrzezeniem sprzedawcy o rakotwoérczosci glifosatu byly naruszane.

33. Oskarzonym postawiono zarzut uszkodzenia lub czynienie niezdatna do uzytku cudzej rzeczy
w wyniku wspdlnego dzialania. Na rozprawie przed sadem odsylajacym w dniu 17 sierpnia 2017 r.
oskarzeni wniesli, by sad ten wystapil do Trybunalu z pytaniami na podstawie art. 267 TFUE.
Prokurator nie sprzeciwil si¢ ich wnioskowi ze wzgledu na to, ze i) gdyby ustalono, iz produkty
zawierajace glifosat stwarzaly potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzkiego i dla $rodowiska, mdgtby
zdecydowac o niesciganiu oskarzonych, oraz ze ii) takie ustalenie mogloby doprowadzi¢ do wyltaczenia
bezprawnos$ci czynu, ktéra stanowila podstawe postepowania. Oskarzeni podnosili takze, ze nawet
gdyby zostali skazani, to takie ustalenie mogloby doprowadzi¢ sad odsylajacy do odstapienia od
nalozenia kary z uwagi na szlachetne pobudki ich dzialania.

34. Sad odsylajacy wyrazil watpliwo$¢é, czy i) nie pozostawiono wnioskodawcy przemyslowemu zbyt
duzego zakresu uznania co do okre$lenia substancji czynnej objetej procedura zatwierdzania, ii) czy
przepisy pozwalaja wnioskodawcom przemystowym na samodzielne prowadzenie badan i analiz ujetych
w dokumentacji i wykorzystywanie przepiséw dotyczacych poufnosci do zapobiegania niezaleznej
kontranalizie tej dokumentacji oraz iii) czy wymaga sie przeprowadzenia wystarczajacych badan
w odniesieniu do zawierajacego glifosat konkretnego srodka ochrony roslin, ktéry wprowadzany jest
do obrotu (zaréwno w odniesieniu do tak zwanego ,efektu koktajlu”, jak iw zakresie dlugookresowej
toksycznosci).
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35. W kontekscie kontrowersji naukowych dotyczacych glifosatu oraz zauwazajac, ze rozporzadzenie
PPP opiera si¢ na zasadzie ostroznosci, sad odsylajacy uznal, Ze prawo Unii w obecnym ksztalcie moze
by¢ niewystarczajace do zapewnienia pelnej ochrony ludziom i $rodowisku. W zwiazku z powyzszym
postanowil on przedtozy¢ Trybunatowi nastepujace pytania:

»1) Czy rozporzadzenie [Parlamentu Europejskiego i Rady] (WE) nr 1107/2009 [z dnia 21 pazdziernika
2009 r.] jest zgodne z zasada ostroznos$ci, skoro nie zawiera precyzyjnej definicji, czym jest
substancja czynna, pozostawiajac uznaniu wnioskodawcy, co nazwie substancja czynna w jego
produkcie i umozliwiajac mu ukierunkowanie calej dokumentacji jego wniosku na jedna
substancje, podczas gdy wprowadzany przez niego do obrotu gotowy produkt zawiera wiele
substanc;ji?

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

3) Czy rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 jest zgodne z zasada ostroznosci, skoro w zaden sposéb nie
bierze pod uwage wielo$ci substancji czynnych i ich lacznego stosowania, a w szczegdlnosci skoro
na poziomie europejskim nie przewiduje jakiejkolwiek szczegdlnej calosciowej analizy taczenia
substancji czynnych w ramach jednego produktu?

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

36. W dniu 15 marca 2018 r. Trybunal zwrécit sie do sadu odsylajacego o wskazanie konkretnych
skutkow, jakie odpowiedzi na przedlozone pytania mialyby dla postepowan karnych prowadzonych
przeciwko oskarzonym. Sad odsylajacy udzielil odpowiedzi pismem z dnia 10 kwietnia 2018 r.

37. Oskarzeni, rzady finski, francuski i grecki, Parament Europejski, Rada i Komisja przedstawili uwagi
na pi$mie. Z wyjatkiem rzadéw finiskiego i greckiego strony te przedstawily dalsze uwagi na rozprawie
w dniu 25 listopada 2018 r. oraz udzielily odpowiedzi na pytania Trybunatu.

Dopuszczalnos¢

38. Komisja, Parlament Europejski i rzad francuski podaja w watpliwos¢ dopuszczalno$¢ niniejszego
odestania prejudycjalnego ze wzgledu na brak jasnosci co do tego, w jaki sposéb odpowiedzi na
zadane pytania — ktdére dotycza ogélnego systemu regulacji srodkéw ochrony roslin na poziomie Unii
— beda mialy jakikolwiek wplyw na postepowania karne dotyczace uszkodzenia produktéw, ktérych
substancja czynna jest glifosat.

39. Sad krajowy zauwaza w swoim postanowieniu odsylajacym, ze oskarzeni powolali sie na dziatanie
w stanie wyzszej koniecznosci. W swojej odpowiedzi na pytania Trybunalu potwierdzit on, ze miedzy
innymi ,twierdzace odpowiedzi na pytania [...] moglyby doprowadzi¢ [...] sad rozpatrujacy sprawe
karna do uznania, ze prawna przestanka przestepstwa ulegla zniesieniu, ze wzgledu na szkodliwy
charakter sprzedawanych wyrobéw uszkodzonych przez wszystkich oskarzonych”. Na rozprawie rzad
francuski przyznal, ze odpowiedzi moga mie¢ znaczenie dla jakiejkolwiek kary nalozonej przez sad.
Jest to spdjne z pomocniczg argumentacja podnoszong przez oskarzonych przed sadem krajowym,
opisana w postanowieniu odsytajacym.
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40. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem w ramach postepowania ustanowionego w art. 267 TFUE to
sad krajowy, ktéry jako jedyny bezposrednio zna okolicznosci faktyczne danej sprawy, znajduje sie
w najlepszym polozeniu, aby w $wietle specyfiki danej sprawy dokona¢ oceny, czy wydanie orzeczenia
w trybie prejudycjalnym jest niezbedne do wydania przez niego wyroku. Trybunal jest co do zasady
zobowiazany do wydania orzeczenia. Jednakze w celu sprawdzenia swojej wlasciwosci Trybunal moze
postanowi¢ o zbadaniu okoliczno$ci, w jakich sad krajowy zwrdcitl sie do niego z dang sprawa **.

41. Moim zdaniem odestanie prejudycjalne prawdopodobnie jest dopuszczalne. W kazdym wypadku
oskarzeni twierdza, z czym zgadza sie rzad francuski, ze orzeczenie Trybunalu moze mie¢ znaczenie
dla okreslenia kary, jaka moze zosta¢ na koniec nalozona na oskarzonych. Nie ma uzasadnionego
powodu dla rozrézniania pomiedzy samym $ciganiem karnym a potencjalnym wyrokiem na potrzeby
postepowania prejudycjalnego prowadzonego na podstawie art. 267 TFUE. Nie wypowiadam sie na
temat zarzutu dzialania w stanie wyzszej koniecznosci i jego uzasadnienia w §wietle prawa krajowego —
w tych kwestiach ocena nalezy wylacznie do sadu odsytajacego. Moim zdaniem odeslanie prejudycjalne
jest zatem dopuszczalne .

Ocena

Uwagi wstepne

42. Mam dwie uwagi dotyczace kontekstu, w jakim zostaly przediozone Trybunalowi pytania
prejudycjalne. Pierwsza dotyczy wykorzystania substancji czynnej glifosat jako przyktadu wad
zarzucanych ogdélnemu systemowi zarzadzania $rodkami ochrony roélin. Druga dotyczy roli, jaka
w kontroli wazno$ci aktu prawa Unii powinna odgrywa¢ zasada ostroznosci.

Stosowanie glifosatu jako przykiad

43. Oskarzeni wskazuja na glifosat jako na modelowy przyklad tego, co jest wadliwe w rozporzadzeniu
PPP. Chociaz instytucje unijne przyjely szczeg6lne akty prawa Unii dotyczace stosowania glifosatu®,
w czterech przedstawionych pytaniach nie wskazano tych aktéw, a tym bardziej nie odniesiono sie do
nich. Uwaga skupiona jest natomiast na ogélnej architekturze regulacyjnej ustanowionej
w rozporzadzeniu PPP, dotyczacej wszystkich srodkéw ochrony roélin.

44. Wazno$¢ przepiséw prawa Unii nalezy ocenia¢ z uwzglednieniem wtasciwosci tych przepiséw i nie
moze ona zaleze¢ od szczegoélnych okolicznosci danego przypadku®. Moim zdaniem ta zasada jest
szczegblnie istotna w niniejszej sprawie. Jezeli obawy dotyczace glifosatu nie zostana wykazane jako
reprezentatywne dla systemowej i fundamentalnej wadliwosci podajacej w watpliwos¢ rozporzadzenie
PPP i cele przez nie realizowane, nie moga tez poda¢ w watpliwo$¢ ogdlnej rzetelnosci systemu
uprzedniego zatwierdzania ustanowionego w tym rozporzadzeniu.

18 Wyrok z dnia 22 listopada 2005 r., Mangold, C-144/04, EU:C:2005:709, pkt 34—36.

19 W analogicznych okolicznosciach Trybunal dopuscit odestanie prejudycjalne, w ktérym rozwazal argument, zgodnie z ktérym $ciganie karne
byloby kontynuowane niezaleznie od udzielonej przez Trybunal odpowiedzi. Odeslanie bylo dopuszczalne, poniewaz nie bylo ,catkiem
oczywiste, ze pytania przedlozone w ramach postepowania prejudycjalnego nie byly niezbedne dla sadu krajowego [...]” — wyrok z dnia
1 kwietnia 2004 r., Bellio F.lli, C-286/02, EU:C:2004:212, pkt 26—30.

20 Glifosat zostal zatem po raz pierwszy zatwierdzony i umieszczony w wykazie zatwierdzonych substancji dyrektywa Komisji 2001/99/WE z dnia
20 listopada 2001 r. zmieniajaca zalacznik I do dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczacej wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rolin
w celu wlaczenia glifosatu oraz tifensulfuronu metylowego jako substancji czynnych (Dz.U. 2001, L 304, s. 14); najnowsze dotychczasowe
odnowienie to rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2324 z dnia 12 grudnia 2017 r. w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji
czynnej glifosat zgodnie z rozporzadzeniem nr 1107/2009 oraz w sprawie zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 540/2011 (Dz.U. 2017, L 333, s. 10).

21 Wyrok z dnia 29 maja 2018 r., Liga van Moskeeén en Islamitische Organisaties Provincie Antwerpen i in., C-426/16, EU:C:2018:335, pkt 72-74
i przytoczone tam orzecznictwo.
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45. 1 tak chociaz przedstawiono dowody wskazujace na réznice zdan w kwestiach naukowych
pomiedzy osobami trzecimi takimi jak naukowcy® i miedzynarodowe instytuty” oraz instytucje Unii,
wszelkie rzekome bledy we wnioskach wyciagnietych przez te ostatnie sa w sposéb konieczny
ograniczone do szczegélnego przypadku glifosatu. Podobnie to, ze problemy dotyczace niezaleznosci
i przejrzystosci podczas oceny glifosatu mogly mie¢ miejsce lub tez nie, nie moze by¢ traktowane jako
dowdd obcigzenia kazdej oceny substancji czynnej wedlug przepiséw rozporzadzenia tymi samymi
domniemanymi wadami*.

46. Zasadnicze zagadnienie przedfozone Trybunatowi dotyczy po prostu kwestii, czy wszelkie ogdlne,
systemowe przepisy rozporzadzenia PPP sg wadliwe w taki sposéb, by doprowadzi¢ do niewaznosci
tego rozporzadzenia.

Rola zasady ostroznosci w kontroli sgdowej waznosci aktow prawa Unii

47. Wszystkie przedlozone Trybunalowi pytania dotycza wyjasnienia kwestii zgodnosci rozporzadzenia
PPP z zasada ostrozno$ci. Sad odsylajacy nie wyjasnia jednak, co uwaza ze elementy tej zasady, ani nie
wskazuje, w jakim zakresie zasada ta powinna zosta¢ zastosowana przez Trybunal w ramach oceny, czy
srodek prawa Unii taki jak rozporzadzenie PPP jest niewazny. Zrozumienie obydwu tych elementéw
jest niezbedne dla okre$lenia zakresu kontroli w niniejszej sprawie.

48. Wlasciwe zastosowanie zasady ostroznosci zaklada, po pierwsze, rozpoznanie potencjalnie
negatywnych dla zdrowia skutkéw proponowanego zastosowania danej substancji, a po drugie, pelna
ocene ryzyka dla zdrowia (lub dla $rodowiska), oparta na najbardziej wiarygodnych, dostepnych
danych naukowych i najswiezszych wynikach badan miedzynarodowych®. Gdy powyzsze warunki
zostana spelnione, wlasciwe organy (czy to na szczeblu Unii, czy panstwa czlonkowskiego) moga
zastosowac¢ zasade ostrozno$ci w celu ,przyjeci[a] srodkéw ochronnych bez koniecznosci oczekiwania,
az rzeczywisto$¢ i powaga tego ryzyka zostana w pelni wykazane””*. Zastosowane $rodki musza takze
by¢ proporcjonalne, czyli nalezy zadbaé, by ,nie wykraczaly poza to, co wlasciwe i konieczne do
realizacji uzasadnionych celéw rozpatrywanych uregulowan [...]"%.

22 Rézne materialy sa przytaczane zaréwno przez sad odsylajacy, jak i przez oskarzonych (miedzy innymi badania dr. Ch. Portiera z 29 maja
2017 r., artykuly G.E. Seraliniego z 2012 i 2016 r. i N. Dafarge’a z 2016 i 2018 r.). Odwolano si¢ takze do tak zwanych ,Monsanto Papers”,
ujawnionych w trakcie postepowania sadowego w Stanach Zjednoczonych, ktére miedzy innymi zostaly w szczegdlnosci wzigte pod uwage przez
Urzad w jego ocenie glifosatu (,O$wiadczenie EFSA w sprawie oceny glifosatu w Unii oraz tak zwanych »Monsanto Papers«”).

23 I tak Miedzynarodowa Agencja Badarin nad Rakiem doszla w swojej ogdlnej ocenie glifosatu do wniosku, ze jest on ,prawdopodobnie
rakotworczy dla ludzi” — zobacz pkt 6.3. na s. 78 uaktualnionej monografii z dnia 11 sierpnia 2016 r. (ktéra jest dostepna pod linkiem:
https://monographs.iarc.fr/iarc-monographs-on-the-evaluation-of-carcinogenic-risks-to-humans-4/.) Tego pogladu nie podzielity ani Urzad, ani
Europejska Agencja Chemikaliéw — zob. motyw 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2016/1056 z dnia 29 czerwca 2016 r.
zmieniajacego rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przediuzenia okresu zatwierdzenia substancji czynnej glifosat
(Dz.U. 2016, L 173, s. 52) oraz motyw 15 rozporzadzenia wykonawczego Komisji 2017/2324, powolanego w przypisie 20 powyzej.

24 Zobacz m.in. artykuly w Le Monde z 28 marca 2016 r. oraz z 16 wrzesnia 2017 r., zatytulowane odpowiednio ,Roundup: le pesticide divise
I'Union européene et 'OMS” oraz ,Glyphosate: expertise truffée de copiés-collés de documents Monsanto”, w ktérych twierdzi sie,
podsumowujac, ze istnieja réznice zdan w kwestiach naukowych, ze Niemcy jako paristwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy ,przekleily”
cale czesci wnioskéw naukowych, do ktérych doszedt wnioskodawca przemystowy w swojej ocenie glifosatu, ze w Urzedzie istnieja konflikty
intereséw wplywajace na bezstronno$¢ jego pracy oraz ze istnieja réznice zdan w opinii naukowej dotyczacej glifosatu.

25 Wyrok Trybunalu z dnia 22 grudnia 2010 r., Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, pkt 75.

26 Wyrok Trybunalu z dnia 22 grudnia 2010 r., Gowan Comércio Internacional e Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803, pkt 73 i przytoczone tam
orzecznictwo. Wczesng definicje zasady ostroznosci odnalez¢ mozna w wyroku z dnia 5 maja 1998 r., National Fermers’ Union i in., C-157/96,
EU:C:1998:191, pkt 63. Niedawne jej omdwienie miato miejsce w wyroku z dnia 22 listopada 2018 r., Swedish Match, C-151/17, EU:C:2018:938,
pkt 38. Same unijne traktaty nie zawieraja definicji tej zasady. Prawo wtérne definiuje ja w ograniczonym zakresie — zob. np. art. 7 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

27 Wyrok z dnia 9 czerwca 2016 r., Pesce i in., C-78/16 i C-79/16, EU:C:2016:428, pkt 48.
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49. Skargi o stwierdzenie niewazno$ci moga by¢ zatem wnoszone na podstawie zasady ostroznosci
w celu kwestionowania aktu uznanego za nadmiernie restrykcyjny®, w przeciwieristwie do aktu, ktéry
uznaje sie za restrykcyjny w zbyt matym stopniu®. W tym pierwszym przypadku kwestia istnienia
naruszenia musi by¢ rozpatrywana w kontek$cie tego, czy dany $rodek nie narusza zasady
proporcjonalnosci®. W tym drugim przypadku argumenty dotyczace naruszenia zasady ostroznosci
zwykle ,stuz[yly] [...] jedynie wzmocnieniu zarzutéw i argumentéw podniesionych wyraznie gdzie
indziej*"”.

50. Rozporzadzenie PPP samo w sobie jest srodkiem ostroznosciowym, poniewaz ustanawia system
uprzedniego zatwierdzania dotyczacy ogdlnej kategorii produktéw ($rodkéw ochrony roslin)*. W tresci
rozporzadzenia wskazano bardzo wyraznie, ze opiera sie ono na zasadzie ostroznosci® oraz ze $rodki
przyjete na jego podstawie musza opiera¢ sie na zasadzie ostrozno$ci*.

51. Pytania sadu odsylajacego nie wskazuja na to, by to system uprzedniego zatwierdzania ustanowiony
rozporzadzeniem PPP jako taki naruszal zasade ostroznosci. Pytania te dotycza raczej potencjalnych
ogélnych wad w calosciowym systemie oceny ryzyka srodkéw ochrony roélin — mianowicie tego, ze
ocena moze nie by¢ wystarczajaco kompleksowa (pytania 1, 3 i 4) lub niezalezna i przejrzysta
(pytanie 2).

52. Dziedzina prawa objeta rozporzadzeniem PPP jest zlozona pod wzgledem technicznym
i naukowym. Instytucje Unii korzystaja w zwiazku z tym ze szczegélnie szerokiego zakresu uznania
przy tworzeniu przyjmowanych przez nie §rodkéw. Takie $rodki moga zosta¢ dotkniete stwierdzeniem
niewaznosci tylko wtedy, gdy sa one w oczywisty sposéb nieodpowiednie lub gdy instytucje popelnily

oczywiste bledy w $wietle celu, jaki ma zosta¢ osiagniety ™.

28 Zobacz w szczegdlnosci wyroki: z dnia 22 grudnia 2010 r., Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803; z dnia 7 lipca
2009 r., S.P.CM. i in, C-558/07, EU:C:2009:430; z dnia 5 maja 1998 r., National Farmers’ Union i in., C-157/96, EU:C:1998:191. Wsr6d
orzecznictwa Sadu zob. wyroki: z dnia 17 maja 2018 r., Bayer CropScience i in./Komisja, T-429/13 i T-451/13, EU:T:2018:280; z dnia
11 wrze$nia 2002 r., Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209.

29 Zobacz w szczeg6lnosci wyrok z dnia 11 lipca 2007 r., Szwecja/Komisja, T-229/04, EU:T:2007:217, pkt 191, 262.
30 Zobacz w szczeg6lnosci wyrok z dnia 28 stycznia 2010 r., Komisja/Francja, C-333/08, EU:C:2010:44, pkt 85-110, w szczegdlnosci pkt 95 i nast.
31 Zobacz wyrok z dnia 11 lipca 2007 r., Szwecja/Komisja, T-229/04, EU:T:2007:217, pkt 128, w ktérym Sad uznal wspdlne stanowisko stron

w tym zakresie. Po bardzo dokladnym zbadaniu pozostalych argumentéw Sad doszed! do wniosku, ze ,[w] $wietle powyzszego [...] nalezy
zasadniczo uznaé [obie grupy zestawu zarzutéw dotyczacego] naruszenia [...] zasad [...] ostrozno$ci” (pkt 262) i stwierdzil niewazno$¢ spornej
dyrektywy.

32 Zobacz wyrok z dnia 22 grudnia 2010 r., Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, pkt 74; oraz analogicznie wyrok
z dnia 19 stycznia 2017 r., Queisser Pharma, C-282/15, EU:C:2017:26, pkt 58.

33 Zobacz artykut 1 ust. 4 rozporzadzenia PPP. Podstawa prawna dla rozporzadzenia nr 1107/2009 sa art. 37 ust. 2 Traktatu ustanawiajacego
Wspdlnote Europejska (obecnie art. 43 TFUE — wspélna polityka rolna), art. 95 TWE (obecnie art. 114 TFUE — rynek wewnetrzny) oraz
art. 152 ust. 4 lit. b) TWE (obecnie art. 168 TFUE — zdrowie publiczne). Wymogi wzgledem polityki Unii co do zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego oparte na zasadzie ostroznosci ,sa skladnikiem wszystkich polityk i dzialaii Unii”, zob. wyrok z dnia
22 grudnia 2010 r., Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, pkt 71, 72.

34 Artykut 13 ust. 2 rozporzadzenia PPP.

35 Zobacz w szczegdlnosci wyroki: z dnia 8 lipca 2010 r., Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, pkt 38; z dnia 22 grudnia 2010 r., Gowan
Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, pkt 55, 56; z dnia 21 grudnia 2016 r., Associazione Italia Nostra Onlus, C-444/15,
EU:C:2016:978, pkt 46; z dnia 9 czerwca 2016 r., Pesce i in., C-78/16 i C-79/16, EU:C:2016:428, pkt 49.
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Pytania pierwsze i trzecie

53. Pytania pierwsze i trzecie pokrywaja sie w zakresie, w jakim w obydwu podniesiono watpliwosci co
do tego, czy ,efekt koktajlu” substancji czynnej [co oznacza skutek narazenia i) na rézne S$rodki
ochrony roélin zawierajace te sama substancje czynna lub ii) na rézne substancje czynne zawarte
w jednym $rodku ochrony roélin] jest w pelni oceniany w rozporzadzeniu PPP. Skoro wnioskodawcy
przemyslowemu pozostawiono zdefiniowanie pojecia ,substancji czynnej”, sad krajowy rozwaza
rowniez, czy ten ostatni nie korzysta z nadmiernej swobody uznania co do tego, co ostatecznie
podlega ocenie wtasciwych organéw*.

54. Zajme sie najpierw szczegélowymi wymogami rozporzadzenia PPP dotyczacymi danych, ktére
uwzgledniaja zaréwno kwestie tozsamo$ci substancji czynnej, jak i ,efekt koktajlu”, a nastepnie
zbadam ogdlne mechanizmy sieci bezpieczenstwa ustanowione w rozporzadzeniu.

55. Artykul 2 ust. 2 rozporzadzenia PPP stanowi jasno, ze kazda substancja wykazujaca ,ogélne lub
specyficzne oddzialywanie na organizmy szkodliwe lub na ro$liny, czesci roélin lub na produkty
roslinne” jest uznawana za ,substancje czynng”, do ktérych rozporzadzenie znajduje zastosowanie.
Jezeli taka substancja odpowiada tej definicji, moze zosta¢ zgodnie z prawem wprowadzona na rynek
Unii dla ktéregokolwiek z zastosowan wymienionych w art. 2 ust. 1, jezeli producent, ktéry zamierza
tego dokona¢, zlozyl wniosek i uzyskal zatwierdzenie. Gdy to uczyni, oczywiste jest, ze jezeli chce
uzyska¢ zatwierdzenie, bedzie musial przedstawi¢ wlasciwym organom dane otrzymane w obiektywny
sposob. W szczegdlnosci musi on przedstawi¢ miedzy innymi szczegélowe dane dotyczace tozsamosci
substancji, jej wzoru czasteczkowego, specyfikacji czystosci, znacznych i istotnych zanieczyszczen
i dodatkéw?”. A zatem system ustanowiony w rozporzadzeniu PPP ma na celu zapewnienie wlasciwym
organom szczegOlowej wiedzy na temat dokladnego skladu substancji czynnej, wlacznie
Z zanieczyszczeniami.

56. Podobnie wydaje mi sie, ze rozporzadzenie PPP oraz zwigzane z nim prawo wtdrne, oceniane
acznie, powinny zapewni¢ uwzglednienie mozliwego ,efektu koktajlu” zaréwno substancji czynnej, jak
i $rodka ochrony roélin, w ogélnej ocenie ryzyka przeprowadzonej przez wtasciwe organy.

57. Dlatego, dla substancji czynnych, art. 4 ust. 2 i 3 rozporzadzenia PPP stanowig, Ze ocena substancji
czynnej prowadzona jest ,z uwzglednieniem znanego wplywu w postaci kumulacji w organizmie
i dzialania synergicznego, w przypadku gdy dostepne sa naukowe, zaakceptowane przez Urzad metody
oceny takiego wpltywu [...]”*. Aby to umozliwi¢, rozporzadzenie (UE) nr 283/2013 wprowadza wymag,
by dane przedstawione przez wnioskodawce przemyslowego byly wystarczajace dla ,umozliwienia
oceny ryzyka narazenia konsumenta, w tym, w stosownych przypadkach, oceny ryzyka skumulowanego
wynikajacego z narazenia na wiecej niz jedna substancje czynng; [oraz] umozliwienia oceny narazenia
operatoréw, pracownikéw, mieszkanicow i oséb postronnych, w tym, w stosownych przypadkach,
skumulowanego narazenia na wiecej niz jedna substancje czynna®”’. Te wymogi dotyczace danych
i celéow oceny sa odzwierciedlone na poziomie panstw czlonkowskich, gdy te ostatnie rozpatruja
wnioski o udzielenie zezwolenia na $rodek ochrony roslin .

36 Sad odsylajacy przytacza tutaj art. 8 rozporzadzenia nr 1107/2009, ktéry dotyczy procedury zatwierdzania substancji czynnych. Moja opinia
w zakresie tego pytania ogranicza sie zatem odpowiednio do przepiséw dotyczacych procedury zatwierdzania.

37 Co do wszystkich wymogdéw dotyczacych danych w zakresie tozsamosci substancji czynnej zob. sekcja 1 czesci A zalacznika do rozporzadzenia
(UE) nr 283/2013. Zobacz takze komunikat Komisji 2013/C 95/02 w ramach wykonywania rozporzadzenia nr 284/2013, zgodnie
z rozporzadzeniem nr 1107/2009 (Dz.U. 2013, C 95, s. 21).

38 W ,Sprawozdaniu w sprawie unijnej procedury wydawania zezwolen na dopuszczenie pestycydéw do obrotu” Parlamentu Europejskiego
[2018/2153 (INI), 18.12.2018] wskazano w pkt AC na s. 10, ze ,takie metody sa juz dostepne [...]".

39 Punkt 1.11 lit. q) i r) wprowadzenia do zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013.

40 Zobacz m.in. art. 29 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia nr 1107/2009 (ktéry odsyla do art. 4 ust. 3 i art. 29 ust. 6 tego rozporzadzenia) i pkt 1.2, 1.3
i 1.12 lit. e) i f) wprowadzenia do zalacznika do rozporzadzenia nr 284/2013.
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58. Stowa ,kumulacja” i ,synergiczny” stanowig, jak rozumiem, bardziej naukowe alternatywy dla stowa
»koktajl”. Gdyby istnialy jakiekolwiek watpliwosci co do tego, czy slowa te obejmuja ,efekt koktajlu”, to
rozwiewa je art. 29 ust. 6 rozporzadzenia PPP. Artykul ten ponownie podkre$la, ze proces oceny
dotyczacej zatwierdzen i zezwolen, zaréwno na szczeblu Unii, jak i na szczeblu panstw czlonkowskich,
wykracza poza szczegdlne cechy danej substancji czynnej dzialajacej pojedynczo, wprowadzajgc wymag
wziecia pod uwage takze ,interakcj[i] miedzy substancja czynng, sejfnerami, synergikami i skladnikami
obojetnymi”.

59. Pelniejsze odczytanie rozporzadzenia PPP prowadzi zatem do jasnego wniosku, ze ustanowiony
w nim proces oceny uwzglednia ,efekt koktajlu”. Pelnomocnik oskarzonych, zapytany na rozprawie
o to, jakie konkretne zmiany prawodawca powinien wprowadzi¢ w rozporzadzeniu PPP w celu
wyeliminowania zarzucanego mu braku uwzglednienia w ocenie efektu koktajlu, zaproponowat
wprowadzenie dodatkowego wymogu przedkladania przez wnioskodawcéw przemystowych
ubiegajacych sie o zezwolenie na ich $rodki ochrony roélin danych z dlugoterminowych badan
toksycznosci*'. To szersze, strukturalne odczytanie rozporzadzenia, ktére wlasnie przedstawitam, nie
bylo w rzeczywistosci kwestionowane.

60. Gdyby w indywidualnej procedurze zatwierdzania nie wzigto wystarczajaco pod uwage efektu
koktajlu, istnieja sieci bezpieczenstwa pozwalajace na podjecie srodkdw ograniczajacych na podstawie
zasady ostroznos$ci. I tak na przyklad rozporzadzenie PPP dopuszcza pdzniejsze nalozenie ograniczen
na zatwierdzona substancje czynna, jezeli ,Komisja uzna, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane
w art. 4 przestaly by¢ spelniane”. Ogélny system zapewnia zatem, by problemy, ktére mogly
przesliznaé sie niedostrzezone na etapie zatwierdzania, byly wykrywane na po6zniejszym etapie®. Co
wiecej, $rodki ostroznosciowe moga by¢ przyjmowane niezaleznie od jakiejkolwiek oceny ryzyka
podejmowanej w ramach procedur zatwierdzania lub udzielania zezwolenia®. Rozporzadzenie PPP
wyraznie zezwala zatem wlasciwym organom na szczeblach Unii i panstw czlonkowskich na powolanie
sie na inne oceny w celu uzasadnienia §rodkéw ostroznosciowych w razie koniecznosci.

61. Krotko méwiac — nie przedstawiono zadnych dowodéw wykazujacych, ze rozporzadzenie PPP jest
dotkniete takim oczywistym bledem, ze w procesie oceny prowadzonym zgodnie z tym
rozporzadzeniem nie bierze si¢ pod uwage ,efektu koktajlu” lub ze wnioskodawca przemyslowy moze
manipulowac przedstawianymi przez siebie danymi w ten sposéb, iz ten efekt nie bedzie podlegal
ocenie. System ustanowiony w rozporzadzeniu jest prawidlowy i pozwala na wykrywanie i korekte
btedéw w ocenie pojawiajacych sie w indywidualnych przypadkach.

Pytanie drugie

62. Pytanie drugie opiera sie na kilku zalozeniach — po pierwsze, ze wnioskodawca ubiegajacy sie
o zatwierdzenie swojej substancji czynnej lub o udzielenie zezwolenia na jego $rodek ochrony roslin
moze przedlozy¢ organom tendencyjny zbiér danych do oceny; po drugie, iz ten zbiér danych nie
podlega niezaleznej ,kontranalizie”, oraz po trzecie, ze wnioski o zatwierdzenie (a takze o udzielenie
zezwolenia) sa chronione przez zbadaniem przez osoby trzecie za pomoca przyjaznych dla przemysiu
zasad poufnosci. Jezeli te zalozenia uznal za prawidlowe, to przeprowadzane oceny nie beda
bezstronne ani przejrzyste i beda mogly w konsekwencji zagrozi¢ wykorzystaniu zasady ostroznosci dla
celéw regulacyjnych.

41 Odzwierciedla to jedno z zalecern Parlamentu Europejskiego w jego ,Sprawozdaniu w sprawie unijnej procedury wydawania zezwolen na
dopuszczenie pestycydéw do obrotu” [2018/2153 (INI), 18.12.2018], s. 22, pkt 57. Zobacz takze pkt 76 i nast. ponizej.

42 Dokladnie to mialo miejsce w przypadku glifosatu. W czasie przegladu pierwotnego zatwierdzenia tej substancji przyjeto ograniczenie
zapobiegajace wykorzystywaniu glifosatu wspdlnie ze skladnikiem obojetnym ,polietoksylowang amina lojowa”, poniewaz ,wskazano na
dodatkowe obawy zwigzane z potencjalnym negatywnym wplywem na zdrowie ludzi polietoksylowanej aminy tojowej stosowanej w srodkach
ochrony roélin zawierajacych glifosat”; zob. rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/1313 z dnia 1 sierpnia 2016 r. zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze nr 540/2011 w odniesieniu do warunkéw zatwierdzenia substancji czynnej glifosat (Dz.U. 2016, L 208, s. 1).

43 Zobacz w szczegolnosci art. 36 ust. 3, art. 56 i 69-71 rozporzadzenia nr 1107/2009. Zobacz takze analogicznie wyrok z dnia 9 wrze$nia 2003 r.,
Monsanto Agricoltura Italia i in., C-236/01, EU:C:2003:431, pkt 102-113.
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63. Moim zdaniem te zaloZzenia nie daja si¢ obroni¢ przy ich zbadaniu. Przeanalizuje kolejno kazde
z nich.

64. Wszystkie oceny prowadzone na podstawie rozporzadzenia PPP, czy to na szczeblu Unii, czy
panstwa czlonkowskiego, zaleza od przedlozenia kompletnej dokumentacji dotyczacej danych. Jezeli
przepisy beda przestrzegane, dane te beda spelnialy okreslony standard wyznaczony przez to
rozporzadzenie i zwigzane z nim prawo wtérne. A zatem, przykladowo, ,recenzowane ogoélnie
dostepne publikacje naukowe” musza by¢ dotaczone przez wnioskodawce przemystowego do jego
dokumentacji w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej* wraz z, w odpowiednich przypadkach,
yoficjalnymi lub oficjalnie uznanymi testami”®, a takie testy i analizy musza by¢ przeprowadzone

zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej*.

65. Te wyrazne wymogi wykluczaja prowadzenie przez wnioskodawce przemyslowego niezbednych
badann na podstawie wlasnych (stronniczych) protokotéw i (niepelnych) standardéw oraz wybieranie,
ktére dane woli przekaza¢ do dokumentacji. Przeciwnie, jest dla mnie jasne, ze rozporzadzenie PPP
bezposrednio formuluje obowiazki idace w przeciwnym kierunku przez okreslenie obiektywnych
wymogdéw dotyczacych jakosci danych, ktére nalezy przedtozy¢.

66. Rozporzadzenie PPP wymaga, by przedlozony zbiér danych uzasadniajacych wniosek
o zatwierdzenie zostal oceniony przez szereg organéw publicznych. Dane dla substancji czynnych sa
zatem poddawane przegladowi przez panstwo czlonkowskie pelniace funkcje sprawozdawcy, za$ ta
ocena nastepnie podlega przegladowi przez inne panistwa czlonkowskie i przez Urzad”. W odniesieniu
do $rodkéw ochrony roslin ocena prowadzona jest przez panstwo czlonkowskie, a nastepnie podlega
przegladowi przez inne panstwa czlonkowskie w tej samej strefie geograficznej®. Wszystkie te oceny
sa przeprowadzane ,w S$wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej”®. Podobnie oceny te sa
shiezalezne[...], obiektywne i przejrzyste” — oceny przeprowadzane przez panstwa czlonkowskie ze
wzgledu na fakt, ze rozporzadzenie nr 1107/2009 wprowadza taki wymdg®, za§ oceny prowadzone

przez Urzad ze wzgledu na to, ze Urzad poddano tym wymogom wraz z jego utworzeniem >

67. Innymi stowy — na wszystkich szczeblach procesu zatwierdzania lub udzielania zezwolenia na
podstawie rozporzadzenia PPP przewidziany jest pewien zakres kontroli, ktéry zgodnie z przepisami
prawa powinien spelnia¢ pewien obiektywny standard i ktéry uznaje za zapewniajacy systemowa,
niezalezng analize materiatéw przedlozonych przez wnioskodawce przemystowego ™.

44 Artykul 8 ust. 5 rozporzadzenia nr 1107/2009.

45 Artykul 29 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009.

46 Zobacz pkt 3.1 wprowadzenia do zalacznikéw zaréwno do rozporzadzenia (UE) nr 283/2013, jak i do rozporzadzenia (UE) nr 284/2013. Poza
wymogiem, ze takie dane powinny zosta¢ przedlozone, istnieje takze gospodarcza zacheta w tym zakresie dla wnioskodawcéw przemystowych —
art. 59 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 1107/2009 zezwala tym wnioskodawcom na ochrone ich danych przed powolywaniem sie na nie przez
innych wnioskodawcéw przemystowych skladajacych odrebne wnioski, lecz tylko wtedy, gdy w szczegdlnosci te dane ,uzyskaly certyfikat
zgodnosci z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej lub zasadami dobrej praktyki do$wiadczalne;j”.

47 Artykul 11 ust. 2 i art. 12 ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009.

48 Artykul 36 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009.

49 Zobacz art. 11 ust. 2 tiret drugie i art. 12 ust. 2 tiret drugie rozporzadzenia nr 1107/2009.

50 Artykuly 11 ust. 2 tiret drugie i 36 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009.

51 Zobacz w szczeg6lnosci art. 22 ust. 2, art. 23 lit. k), art. 28 ust. 3 i 4 oraz art. 37 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

52 Pragne doda¢, ze moj opis etapéw analizy wynikajacych z rozporzadzenia nr 1107/2009 nie jest wyczerpujacy. Przykladowo art. 12 ust. 3 tiret
trzecie rozporzadzenia zezwala Urzedowi na zwrécenie sie¢ do Komisji, ,aby skonsultowala sie z laboratorium referencyjnym Wspdlnoty [...]
w celu zweryfikowania, czy proponowana przez wnioskodawce analityczna metoda oznaczania pozostalosci jest zadowalajaca [...]".
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68. Nie ma zatem znaczenia, ze wnioskodawca przemystowy moze wybra¢, w ktérym panstwie
czlonkowskim rozpocza¢ proces oceny swojej substancji czynnej. Na wszystkich panstwach
czlonkowskich ciaza te same obowiazki kontrolne. Gdy panstwo czlonkowskie pelnigce funkcje
sprawozdawcy z jakiegokolwiek powodu zaniecha przeprowadzenia odpowiedniej niezaleznej analizy
zbioru danych wnioskodawcy przemystowego, sie¢ bezpieczeristwa beda stanowi¢ wymogi prowadzenia
dalszego przegladu, podlegajacego tym samym wymogom, przez inne panstwa czlonkowskie wraz
z Urzedem.

69. W zwiazku z powyzszym uwazam, ze nie przedstawiono materialu dowodowego, ktéry podatby
w watpliwos¢ wniosek, ze system ustrukturyzowanej oceny na szczeblu Unii i panstw czlonkowskich
ustanowiony w rozporzadzeniu PPP jest zaréwno odpowiedni, jak i wystarczajacy dla zapewnienia
oczekiwanego wysokiego poziomu ochrony srodowiska i zdrowia ludzkiego. Jezeli jest on prawidlowo
stosowany, 6w system regulacyjny wytworzy kompleksowa ocene ryzyka, na ktdérej wlasciwe organy
beda mogly polega¢ w celu uzasadnienia przyjecia w razie potrzeby $rodkéw ostroznosciowych.

70. Céz wiec z twierdzeniem, ze przepisy dotyczace poufnos$ci w rozporzadzeniu PPP moga by¢
powolywane przez wnioskodawce przemyslowego w celu zapobiezenia publikacji czesci jego wnioskow
o zatwierdzenie i w ten sposob potencjalnie uniemozliwienia przegladu przez strony trzecie?

71. Moim zdaniem te przepisy nie oznaczaja, ze dokonywana ocena jest w sposob ogélny
niewystarczajaco przejrzysta lub niezalezna.

72. Przepisy te dzialaja na zasadzie wyjatku od ogdlnej zasady dostepu do informacji i dokumentéw.
Wynika to wyraznie z art. 63 ust. 3 rozporzadzenia PPP, ktdéry stanowi, ze przepisy dotyczace
poufnoéci pozostaja bez uszczerbku dla dyrektywy 2003/4. Dyrektywa ta okresla prawa i obowiazki
organéw panstw czlonkowskich, gdy otrzymuja one wniosek o udzielenie dostepu do informacji
dotyczacych $rodowiska. Trybunal konsekwentnie orzekal, ze ta dyrektywa ma na celu
»zagwarantowanie zasadniczego prawa dostepu do informacji o S$rodowisku, ktére znajduja sie
w posiadaniu organéw wladzy publicznej lub ktére sa przeznaczone dla tych organéw, oraz [...] by
informacje o $rodowisku byly stopniowo mozliwie najszerzej udostepniane i rozpowszechniane
w spoleczenstwie””. Kazde odstepstwo od tej ogélnej zasady w oparciu o interes publiczny lub
prywatny powinno by¢ interpretowane i stosowane w sposéb zawezajacy”. Réwnowazne przepisy
dotyczace wnioskéw o ujawnienie tego samego rodzaju informacji przez instytucje Unii znajduja sie
w rozporzadzeniu (WE) nr 1367/2006%. Zastosowanie znajduja te same zasady jak najszerszego
dostepu i zawezajaco interpretowanych wyjatkow .

73. Artykul 63 rozporzadzenia PPP nie odbiega od tych ugruntowanych zasad. Wrecz przeciwnie,
art. 63 ust. 1 stanowi, ze zadaniom wnioskodawcy przemystowego o poufne traktowanie informacji na
tej podstawie, ze ujawnienie tych informacji ,mogloby zagrozi¢ [jego] interesom handlowym lub
ochronie [jego] prywatnosci i dobrego imienia”, musi towarzyszy¢ ,mozliwy do zweryfikowania

53 Wyrok z dnia 23 listopada 2016 r., Bayer CropScience i Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890, pkt 55.

54 Zobacz w szczegdlnosci wyrok z dnia 23 listopada 2016 r., Bayer CropScience i Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890, pkt 56.
Zobacz takze przez analogie do rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego,
Rady i Komisji (Dz.U. 2001, L 145, s. 43 — wyd. spec. w jez. polskim rozdz. 1, t. 3, s. 331) wyrok z dnia 13 lipca 2017 r., Saint-Gobain Glass
Deutschland/Komisja, C-60/15 P, EU:C:2017:540, pkt 61-63.

55 Rozporzadzenie (WE) nr 1367/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 wrzes$nia 2006 r. w sprawie zastosowania postanowiert Konwencji
z Aarhus o dostepie do informacji, udziale spoteczenistwa w podejmowaniu decyzji oraz dostepie do sprawiedliwosci w sprawach dotyczacych
$rodowiska do instytucji i organéw Wspdlnoty (Dz.U. 2006, L 264, s. 13).

56 Wyrok z dnia 23 listopada 2016 r., Komisja/Stichting Greenpeace Nederland i PAN Europe, C-673/13 P, EU:C:2016:889, pkt 52, 53.
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dowdd””. Ponadto wnioski o poufne traktowanie specyfikacji czysto$ci lub metod analizy
zanieczyszczen nie zostana uwzglednione w przypadku zanieczyszczen lub metod ,uwazanych za
istotne pod wzgledem toksykologicznym, ekotoksykologicznym lub $rodowiskowym” [art. 63 ust. 2

lit. b) i d)].

74. Nie istnieje bezwzgledne prawo publicznego dostepu do wszystkich danych w dokumentacji
wnioskodawcy przemystowego. Takie bezwzgledne prawo byloby sprzeczne z prawem pierwotnym, to
jest z art. 15 ust. 3 TFUE, ktéry zezwala instytucjom Unii na ustanowienie w ich rozporzadzeniach
»ogranicz[en], ktére, z uwagi na interes publiczny lub prywatny” odstepuja od ogdlnej zasady mozliwie
najszerszego dostepu®. Osoba trzecia nie ma bezwzglednego prawa do przeprowadzenia kontranalizy
oceny ryzyka na podstawie nieprzetworzonych danych zawartych w dokumentacji wnioskodawcy
przemystowego. Rola odgrywana przez strony trzecie w procesie oceny ryzyka jest jednakze
zagwarantowana przez inne mechanizmy w ramach rozporzadzenia PPP, takie jak publiczne
rozpowszechnienie dokumentacji skréconej wnioskodawcy przemystowego (art. 10 rozporzadzenia
PPP) oraz projektu sprawozdania z oceny wraz z wyznaczeniem terminu dla skladania uwag (art. 12
rozporzadzenia PPP).

75. Moim zdaniem przepisy przyjete przez instytucje Unii w rozporzadzeniu PPP w odniesieniu do
dostepu spoleczeristwa do danych przedlozonych przez wnioskodawce przemyslowego sa zgodne
z art. 15 ust 3 TFUE i z ogélnymi zasadami wynikajacymi z orzecznictwa Trybunatu™. Sa one zatem
odpowiednie i nie sa dotkniete oczywistymi btedami.

Pytanie czwarte

76. Pytanie czwarte opiera sie na zalozeniu, ze rozporzadzenie PPP ,zwalnia” wnioskodawce
przemystowego z obowiazku przedlozenia danych dotyczacych ,analizy toksycznosci dlugookresowej
[dla] bedac[ych] w obrocie pestycyd[éw], na ktére narazone sa populacje ludzkie” (to znaczy, ze dane
te nie musza zosta¢ przedlozone we wniosku o udzielenie zezwolenia na $rodki ochrony roélin).
W szczegblnosci pelne badania w zakresie genotoksycznosci, badania wlasciwosci rakotwoérczych,
zaburzen hormonalnych (i podobne) nie musza by¢ przeprowadzane, za wystarczajace uznawane sa
natomiast testy skréocone. To ,zwolnienie” kontrastuje z wymogami dla wnioskéw o zatwierdzenie
substancji czynne;j.

77. Wymogi prawne w zakresie danych odnoszacych sie do badania toksycznosci dla zdrowia ludzkiego
faktycznie réznia sie w zaleznosci od tego, czy w zlozonym wniosku chodzi o substancje czynna®, czy
o $rodek ochrony roslin. Sciéle rzecz ujmujac, nie istnieje jako takie ,zwolnienie” z przedlozenia takich
danych dla $rodkéw ochrony roslin. Przeciwnie, rozporzadzenie PPP oraz rozporzadzenie (UE)
nr 284/2013 wprowadzaja wymodg, by zbiér danych przediozony dla $rodkéw ochrony roslin
wskazywal, ze $rodek ,nie ma natychmiastowego lub opdznionego szkodliwego wplywu na zdrowie
ludzi — w tym grup szczegdlnie wrazliwych — lub zwierzat, bezposrednio lub poprzez wode pitna
(z uwzglednieniem substancji powstajacych w wyniku uzdatniania wody), Zywnos$¢, pasze lub
powietrze, ani skutkéw w miejscu pracy lub poprzez inny posredni wplyw, z uwzglednieniem znanego
wplywu w postaci kumulacji w organizmie i dzialania synergicznego [...]”*.Wymogi dotyczace danych

57 Jako przykfad, co oznacza wymoég przedstawienia ,mozliwego do zweryfikowania dowodu”, zob. wyrok z dnia 14 grudnia 2018 r., Arysta
LifeScience Netherlands/EFSA, T-725/15, EU:T:2018:977, pkt 105-130.

58 Artykul 339 TFUE takze stanowi, ze ,[c]zlonkowie instytucji Unii, czlonkowie komitetéw, jak réwniez urzednicy i inni pracownicy Unii sa
zobowigzani [...] nie ujawnia¢ informacji objetych ze wzgledu na swéj [ich] charakter tajemnica stuzbows, a zwlaszcza informacji dotyczacych
przedsiebiorstw i ich stosunkéw handlowych lub kosztéw wlasnych”.

59 Zobacz pkt 72 powyzej.

60 Sekcja 5 czesci A zalacznika do rozporzadzenia nr 283/2013 wprowadza wymog, by szereg dlugoterminowych badan toksycznosci (w tym
w zakresie wladciwosci rakotwoérczych) zostal uwzgledniony w dokumentacji przedtozonej wlasciwym organom.

61 Artykut 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009, do ktérego odsyta art. 29 ust. 1 lit. e).
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wskazane w rozporzadzeniu nr 284/2013 stanowia wymagane minimum®. Jednakze organy kontrolne
sa wyraznie uprawnione do zadania dodatkowych danych. Moga one na przyklad zazada¢
»dodatkowych badan [...], uwzgledniajac wyniki badan toksycznosci ostrej poszczegélnych srodkéow
ochrony roélin i wlasciwosci toksykologicznych substancji czynnej, mozliwosci narazenia na polaczenie
wspomnianych $rodkéw, ze szczegélnym uwzglednieniem grup szczegdlnie wrazliwych, i dostepne
informacje lub do$wiadczenia praktyczne z danymi lub podobnymi $rodkami”*.

78. Jezeli ocena wykaze, Ze istnieje ryzyko dla zdrowia ludzkiego ze wzgledu na (przyktadowo)
dlugookresowa toksyczno$¢, lecz nie jest jasne, jak powazne jest to ryzyko, nic w rozporzadzeniu PPP
nie stoi na przeszkodzie oddaleniu wniosku o wydanie zezwolenia na $rodek ochrony roslin przez
wlasciwe organy na podstawie zasady ostroznosci.

79. Oczywiscie zawsze istnieje mozliwo$¢ wprowadzenia dalej idacych wymogéw dotyczacych danych.
Wymoég analizy dlugookresowej toksycznosci przed udzieleniem zezwolenia na wprowadzenie $rodka
ochrony roslin do obrotu powoduje zaréwno dodatkowe koszty, jak i opdéznienie momentu, w ktérym
rolnicy uzyskaja dostep do tego srodka w celu ochrony swoich plonéw. Jak to czesto bywa, regulacja
w tym zakresie wymaga zachowania réwnowagi pomiedzy dwoma przeciwstawnymi postulatami —
odpowiednio wysokim poziomem ochrony dla ludzi, zwierzat i $rodowiska® i umozliwieniem
wprowadzania do obrotu srodkéw, ktére moga zwiekszy¢ produktywnos¢ w rolnictwie. Nie
przedstawiono zadnego materialu dowodowego na poparcie wniosku, ze prawodawca unijny dopuscil
sie oczywistego btedu w okreslaniu tej réwnowagi w rozporzadzeniu nr 1107/2009.

Skutki czasowe niewaznosci

80. Komisja podnosi, ze gdyby Trybunal mial stwierdzi¢ niewazno$¢ rozporzadzenia, jego skutki
prawne nalezaloby mimo tego utrzymac¢ do czasu podjecia niezbednych $rodkéw zaradczych przez
odpowiednie instytucje Unii.

81. Gdyby Trybunal nie zgodzit si¢ z moja powyzsza analiza, chcialabym poprze¢ powyzszy wniosek
Komisji, biorac pod uwage zlozono$¢ tego dzialu prawa oraz potencjalne uboczne skutki dla
powiazanych $rodkéw, ktérych podstawa prawna jest rozporzadzenie nr 1107/2009. Ciaglosc¢
programu $rodkéw ochrony roslin moze takze by¢ uznana za kluczowa ®.

Postscriptum

82. Na rozprawie oskarzeni w znacznym stopniu opierali sie na ,Sprawozdaniu w sprawie unijnej
procedury wydawania zezwoleri na dopuszczenie pestycydéw do obrotu” Parlamentu Europejskiego .
W sprawozdaniu tym wskazano, ze ,chociaz Unia ma jeden z najbardziej rygorystycznych systeméw na
$wiecie, zar6wno samo rozporzadzenie, jak i jego wdrozenie wymagaja poprawy, aby zapewni¢
osiagniecie jego celu””. Przedstawiono w zwiazku z tym na szereg zalecer.

62 Zobacz pkt 1.1 i 2 wprowadzenia do zalacznika do rozporzadzenia nr 284/2013.

63 Zobacz pkt 7.1.7 i 7.1.8 sekcji 7 czedci A zalacznika do rozporzadzenia nr 284/2013.

64 Co do typowo politycznej decyzji dotyczacej tego, na jakim poziomie nalezy ustali¢ taka réwnowage, odsylam do pouczajacego artykutu mojego
kolegi z Sadu, sedziego Iana Forrestera, w eseju ,The Dangers of too Much Precaution”, w: M. Hoskins, W. Robinson (eds.), A True European,
Oxford and Portland, Oregon, 2003, s. 203), w ktérym omawia on dictum prezesa Sadu Najwyzszego Burgera w sprawie Industrial Union
Department, AFL-CIO v. American Petroleum Institute et al. 448 US 607 (1980), pkt 664, ze ,[d]oskonale bezpieczenstwo jest chimerg;
regulacje nie moga sttumi¢ ludzkiej aktywnosci przez dazenie do tego, co nie jest mozliwe” (s. 213).

65 Zobacz analogicznie wyrok z dnia 5 lipca 1995 r., Parlament/Rada, C-21/94, EU:C:1995:220, pkt 31 i przytoczone tam orzecznictwo.

66 Zobacz przypis 38 powyze;.

67 Strona 17, pkt 1.
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83. Publikacja tego sprawozdania jest doskonala wskazéwka, ze procedury badania i przegladu
przewidziane w rozwiazaniach instytucjonalnych Unii funkcjonuja tak, jak powinny. Nic z tego, na co
wskazalam w niniejszej opinii, nie powinno by¢ rozumiane jako sugestia dla prawodawcy unijnego, ze
uzasadnione byloby siedzenie z zalozonymi rekami i niezwracanie uwagi na podnoszone problemy
dotyczace potencjalnego ryzyka dla zdrowia ludzi lub zwierzat lub dla $rodowiska wynikajacego
z wykorzystania zaawansowanych substancji chemicznych w rolnictwie. Jednakze to, ze formutowane
sa zalecenia wskazujace na mozliwo$¢ korzystnego ulepszenia istniejacych przepisow, nie musi
oznaczaé, ze przepisy te sa wadliwe w takim stopniu, iz nalezy stwierdzi¢ ich niewaznos$¢. Wiekszos¢
praw moze zosta¢ ulepszona i rozporzadzenie PPP nie jest zapewne wyjatkiem od tej ogdlnej zasady.
Po dokladnym zbadaniu rozporzadzenia w $wietle przedlozonych pytann dochodze jednak do wniosku,
ze nie jest ono obarczone oczywistym bledem i w zwigzku z tym nie ma zastrzezen co do jego
waznosci.

Wnioski

84. W S$wietle powyzszych rozwazan proponuje, aby na cztery pytania zadane przez Tribunal
Correctionnel de Foix (sad karny we Foix, Francja) Trybunal udzielil nastepujacej odpowiedzi:

Analiza materialu dowodowego przedlozonego Trybunalowi nie ujawnila zadnego czynnika majacego
wplyw na wazno$¢ rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia
21 pazdziernika 2009 r. dotyczacego wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajacego
dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG.

ECLIL:EU:C:2019:190 19



	Opinia rzecznika generalnego
	Prawo Unii
	Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
	Rozporządzenie (WE) nr 1107/2009

	Prawo krajowe
	Stan faktyczny i postępowanie w sprawie
	Dopuszczalność
	Ocena
	Uwagi wstępne
	Stosowanie glifosatu jako przykład
	Rola zasady ostrożności w kontroli sądowej ważności aktów prawa Unii

	Pytania pierwsze i trzecie
	Pytanie drugie
	Pytanie czwarte
	Skutki czasowe nieważności
	Postscriptum

	Wnioski


