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W Zbior Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)

z dnia 25 kwietnia 2024 r.*

Odestanie prejudycjalne — Zblizanie ustawodawstw — Rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 —

Zezwolenie na wprowadzenie §rodkéw ochrony roslin do obrotu — Rozpatrywanie wnioskéw
o zezwolenie — Artykul4 — Artykul 29 — Warunki — Brak szkodliwego wplywu — Kryteria —

Wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukfadu hormonalnego — Rozporzadzenie
(UE) 2018/605 — Zasada ostroznosci — Aktualny stan wiedzy naukowej i technicznej
W sprawach potaczonych C-309/22 i C-310/22
majacych za przedmiot wnioski o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczen w trybie
prejudycjalnym, zlozone przez College van Beroep voor het bedrijfsleven (sad apelacyjny ds.
postepowania administracyjnego w sprawach gospodarczych, Niderlandy) postanowieniami
z dnia 3 maja 2022 r., ktére wpltynely do Trybunatu w dniu 11 maja 2022 r., w postepowaniach:
Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
przeciwko
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden,
przy udziale:
Adama Registrations BV (Adama) (C-309/22),
BASF Nederland BV (C-310/22),
TRYBUNAL (trzecia izba),

w sktadzie: K. Jiirimde, prezes izby, N. Picarra i M. Gavalec (sprawozdawca), sedziowie,
rzecznik generalny: L. Medina,

sekretarz: A. Calot Escobar,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania,

* Jezyk postepowania: niderlandzki.
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rozwazywszy uwagi, ktore przedstawili:

— w imieniu Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) — H. Muilerman i G. Simon,
eksperci, oraz M. R. ]. Baneke, advocaat,

— w imieniu Adama Registrations BV (Adama) — E. Broeren i A. Freriks, advocaten,
— w imieniu BASF Nederland BV - E. Broeren i A. Freriks, advocaten,

— w imieniu rzadu niderlandzkiego — M. K. Bulterman i ]J. M. Hoogveld, w charakterze
petnomocnikéw,

— w imieniu rzadu czeskiego — S. Sindelkovd, M. Smolek i J. Vlacil, w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu greckiego — K. Konsta, E.-E. Krompa, E. Leftheriotou i M. Tassopoulou,
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej — A. C. Becker i M. ter Haar, w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 28 wrzes$nia 2023 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whioski o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotycza wykladni art. 4 ust. 1 i 3 oraz
art. 29 ust. 1 lit. a) i e) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009
z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczacego wprowadzania do obrotu $§rodkéw ochrony roslin
i uchylajacego dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. 2009, L 309, s. 1),
zmienionego rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajacym
zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 poprzez ustanowienie naukowych kryteriow
okreslania wlasciwos$ci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego (Dz.U. 2018, L 101,
s. 33; sprostowanie Dz.U. 2018, L 111, s. 10) (zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 1107/2009”)
w zwiazku z pkt 3.6.5 zalacznika II do tego rozporzadzenia, a takze art. 47 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej i art. 2 rozporzadzenia 2018/605.

Whioski te zostaly ztozone w ramach dwéch sporéw pomiedzy Pesticide Action Network Europe
(PAN Europe) a College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden (komisja
ds. zatwierdzania §rodkéw ochrony roslin i produktéw biobodjczych, Niderlandy, zwana dalej
,CTGB”) w przedmiocie oddalenia przez te komisje odpowiednio, po pierwsze, sprzeciwu
wniesionego przez PAN Europe wobec decyzji wspomnianej komisji zezwalajacej na
wprowadzenie do obrotu na rynku niderlandzkim $rodka ochrony roslin Pitcher zawierajacego
substancje czynna fludioksonil, a po drugie, sprzeciwu wniesionego przez PAN Europe wobec
decyzji CTGB zezwalajacej na wprowadzenie do obrotu na rynku niderlandzkim $rodka ochrony
roslin Dagonis zawierajacego substancje czynng difenokonazol.
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Ramy prawne

Rozporzadzenie nr 1107/2009

Motywy 8, 24 i 29 rozporzadzenia nr 1107/2009 stanowia:

”(8)

(24)

(29)

Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzi i zwierzat oraz $rodowiska przy jednoczesnym zachowaniu konkurencyjnosci
rolnictwa wspoélnotowego. Nalezy zwréci¢ szczegdlnag uwage na ochrone szczegélnie
wrazliwych grup ludnosci, w tym kobiet ciezarnych, niemowlat i dzieci. Nalezy zastosowac
zasade ostrozno$ci, a niniejsze rozporzadzenie powinno zapewni¢ wykazywanie przez
przemysl, ze substancje lub srodki wytworzone lub wprowadzane do obrotu nie maja
zadnego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat ani Zadnego
niedopuszczalnego wplywu na §rodowisko.

Przepisy regulujace udzielanie zezwolen musza zapewnia¢ wysoki poziom ochrony.
W szczegélnosci przy udzielaniu zezwolen na wprowadzanie §rodkéw ochrony roélin do
obrotu nadrzednym celem przewazajacym nad poprawa produkcji roslinnej powinna by¢
ochrona zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska. A zatem przed wprowadzaniem do
obrotu srodka ochrony roélin nalezy wykazaé, ze przynosi on jednoznaczna korzysé
produkgcji roélinnej i nie ma zadnego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat,
w tym grup szczegélnie wrazliwych, ani zadnego niedopuszczalnego wplywu na
$rodowisko.

Zasada wzajemnego uznawania jest jednym ze sposobéw zapewnienia swobodnego
przeptywu towaréw we Wspoélnocie. Aby unikna¢ powielania prac, zmniejszy¢ obcigzenia
administracyjne dla przemystu i panstw czlonkowskich oraz zapewni¢ bardziej
zharmonizowang dostepnos¢ srodkéw ochrony roslin, zezwolenia udzielone przez jedno
panstwo czlonkowskie powinny by¢ akceptowane przez inne panstwa czlonkowskie,
w ktérych warunki rolnictwa, zdrowia roslin oraz srodowiska (w tym warunki klimatyczne)
sa poréwnywalne. W celu ulatwienia takiego wzajemnego uznawania nalezy wiec podzieli¢
Wspélnote na strefy o tego typu poréwnywalnych warunkach. Jednakze z warunkoéw
srodowiskowych lub rolnictwa charakterystycznych dla terytorium jednego lub kilku
panstw czlonkowskich moze wynika¢ konieczno$¢, w chwili sktadania wniosku, uznania
lub zmiany przez panstwo czlonkowskie zezwolenia wydanego przez inne panstwo
czlonkowskie lub odmowy uznania zezwolenia na wprowadzanie danego $rodka ochrony
roslin do obrotu na jego terytorium, jesli jest to uzasadnione szczegélnymi warunkami
dotyczacymi $rodowiska lub rolnictwa lub jesli nie jest mozliwe osiagniecie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz $rodowiska, wymaganego na mocy
niniejszego rozporzadzenia. Powinna istnie¢ réwniez mozliwo$¢ nakladania stosownych
warunkéw w odniesieniu do celéw okreslonych w krajowych planach dziatan przyjetych
zgodnie z dyrektywa 2009/128/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca ramy wspdlnotowego dzialania na rzecz
zrownowazonego stosowania pestycydéw [Dz.U. 2009, L 309, s. 71]”.
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Artykut 1 tego rozporzadzenia, zatytutowany ,Przedmiot i cel”, stanowi w ust. 3 i 4, co nastepuje:

»3. Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzi i zwierzat oraz srodowiska, a takze poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego poprzez
zharmonizowanie zasad dotyczacych wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin, przy
rownoczesnej poprawie produkcji rolnej.

4. Przepisy niniejszego rozporzadzenia opieraja si¢ na zasadzie ostroznosci w celu zapewnienia,
aby substancje czynne lub $rodki wprowadzane do obrotu nie mialy niekorzystnego wplywu na
zdrowie ludzi lub zwierzat lub na srodowisko. W szczegdlnosci nie uniemozliwia si¢ panstwom
cztonkowskim 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,
ktore maja uzyskac¢ zezwolenie na ich terytorium”.

Zawarty w rozdziale II tego rozporzadzenia, zatytulowanym ,Substancje czynne, sejfnery,
synergetyki i skladniki obojetne”, art. 4 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Kryteria
zatwierdzania substancji czynnych”, przewiduje w ust. 1 i 3:

»1. Substancja czynna zatwierdzana jest zgodnie z zalacznikiem II, jesli w Swietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej mozna oczekiwac, ze przy uwzglednieniu kryteriow zatwierdzania
okreslonych w pkt 2 i 3 tego zalacznika $rodki ochrony roslin zawierajace te substancje czynna
spelniaja wymogi przewidziane w ust. 2 i 3.

W ocenie substancji czynnej ustala sie najpierw, czy zostaly spelnione kryteria zatwierdzania
okreslone w pkt 3.6.2—-3.6.4 i 3.7 zalacznika II. Jesli kryteria te zostaly spelnione, w ramach oceny
ustala sie nastepnie, czy spelnione zostaly pozostate kryteria zatwierdzenia okre$lone w pkt 2 i 3
zalacznika II.

[...]

3. Srodek ochrony ro$lin stosowany w sposéb zgodny z dobra praktyka ochrony roslin
i z uwzglednieniem realistycznych warunkow stosowania spelnia nastepujace wymogi:

a) jest wystarczajaco skuteczny;

b) nie ma natychmiastowego lub op6znionego 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), 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 [Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA)] metody oceny takiego wptywu, ani nie ma wptywu na wody podziemne;

c) nie ma zadnego niedopuszczalnego wplywu na rosliny ani na produkty roslinne;

d) nie powoduje zbednego cierpienia i b6lu u poddawanych kontroli kregowcéw;
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e) nie ma zadnego niedopuszczalnego wpltywu na $rodowisko, w szczegélno$ci w odniesieniu do
nastepujacych kwestii, w przypadku gdy dostepne sa naukowe, zaakceptowane przez [EFSA]
metody oceny takiego wplywu:

[...]".

W rozdziale III rozporzadzenia nr 1107/2009, zatytufowanym ,Srodki ochrony roélin”, znajduje
sie sekcja 1, dotyczaca zezwolenia, ktérej podsekcja 1, zatytulowana ,Wymogi i tre$¢”, zawiera
art. 28—32 tego rozporzadzenia.

Artykul 29 wspomnianego rozporzadzenia, zatytulowany ,Wymogi dotyczace zezwolenia na
wprowadzanie do obrotu”, stanowi:

»1. Bez uszczerbku dla art. 50 srodek ochrony ro$lin uzyskuje zezwolenie wylacznie wtedy, gdy
zgodnie z jednolitymi zasadami, o ktérych mowa w ust. 6, spelnia nastepujace wymogi:

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

[...]

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

[...]

6. Jednolite zasady dokonywania oceny $rodkéw ochrony roélin i udzielania zezwolerr na ich
wprowadzanie do obrotu obejmuja wymogi okreslone w zalaczniku VI do dyrektywy
[Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu $srodkéw ochrony
rodlin (Dz.U. 1991, L 230, s. 1)] i zostaja ustalone w rozporzadzeniach przyjetych zgodnie
z procedura doradczg, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2, bez zadnych istotnych zmian. Pézniejsze
zmiany do tych rozporzadzen przyjmowane sa zgodnie z art. 78 ust. 1 lit. c).

Zgodnie z tymi zasadami, w ocenie srodkéw ochrony roslin uwzglednia sie¢ interakcje miedzy
substancja czynna, sejfnerami, synergikami i sktadnikami obojetnymi”.

Podsekcja 2, zatytulowana ,,Procedura”, zawarta w sekcji 1 dotyczacej zezwolenia, ktdéra znajduje
sie w tym rozdziale III rozporzadzenia nr 1107/2009, zawiera art. 33—39 tego rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 36 tego rozporzadzenia, zatytulowanym ,Rozpatrywanie wnioskdéw o zezwolenie”:

»1. Panstwo czltonkowskie rozpatrujace wniosek dokonuje niezaleznej, obiektywnej i przejrzystej
oceny w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej, korzystajac z wytycznych dostepnych na
dzien zlozenia wniosku. Daje ono wszystkim panstwom czlonkowskim w tej samej strefie
mozliwo$¢ przedstawienia uwag, ktére nalezy uwzgledni¢ w ocenie.

Stosuje ono jednolite zasady dokonywania oceny $§rodkéw ochrony roélin i udzielania zezwolen,
o ktérych mowa w art. 29 ust. 6, na ich wprowadzanie do obrotu, w celu ustalenia — w jak
najwiekszym stopniu — czy $rodek ochrony roslin spelnia wymogi przewidziane w art. 29 w tej
samej strefie, w przypadku gdy stosowany jest zgodnie z art. 55 i w realistycznych warunkach
stosowania.
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Panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek udostepnia ocene pozostalym panstwom
czlonkowskim w tej samej strefie. Format sprawozdania z oceny ustalany jest zgodnie
z procedura doradczg, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

2. Dane panstwa czlonkowskie odpowiednio udzielaja lub odmawiaja udzielenia zezwolen
w oparciu o dotyczace oceny stanowisko panstwa czlonkowskiego rozpatrujacego wniosek, jak
przewidziano w art. 31 i 32.

3. W drodze odstepstwa od ust. 2 i z zastrzezeniem prawa wspdlnotowego mozliwe jest natozenie
odpowiednich warunkéw w odniesieniu do wymogdw, o ktérych mowa w art. 31 ust. 3 i 4, oraz
innych $rodkéw ograniczajacych ryzyko wynikajacych z okreslonych warunkéw stosowania.

W przypadku gdy ustanowienie krajowych $rodkéw ograniczajacych ryzyko, o ktérych mowa
w akapicie pierwszym, nie jest w stanie przezwyciezy¢ obaw panstwa czlonkowskiego
dotyczacych zdrowia ludzi lub zwierzat lub $rodowiska, panstwo czlonkowskie moze odmoéwic
udzielenia zezwolenia na wprowadzanie srodka ochrony roslin do obrotu na swoim terytorium,
jezeli — ze wzgledu na szczegbélne warunki srodowiskowe lub rolnictwa — ma ono uzasadnione
podstawy do uznania, ze dany produkt nadal stanowi niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia
ludzi lub zwierzat lub dla srodowiska.

To panstwo czlonkowskie niezwlocznie informuje o swojej decyzji wnioskodawce oraz Komisje
[Europejska] i przedklada naukowe lub techniczne uzasadnienie swojej decyzji.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja mozliwo$¢ odwotania sie od decyzji, w ktérej odmdéwiono
udzielenia zezwolenia dla takiego produktu, przed sadem krajowym lub innymi instancjami
odwotawczymi”.

Podsekcja 4, zatytulowana ,Odnowienie, wycofanie i zmiana”, zawarta w sekcji 1 dotyczacej
zezwolenia, ktéra znajduje si¢ w tym rozdziale III rozporzadzenia nr 1107/2009, zawiera
art. 43—46 tego rozporzadzenia.

Rozdzial IX tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Sytuacje nadzwyczajne”, obejmuje art. 69-71.

Artykul 69 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,,Srodki nadzwyczajne”, ma nastepujace brzmienie:

»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 srodowiska, i zagrozenia
takiego nie mozna opanowaé w stopniu zadowalajacym $rodkami podejmowanymi przez dane
panstwo(-a) czlonkowskie, natychmiast podejmowane sg $rodki majace na celu ograniczenie lub
zakaz stosowania lub sprzedazy takiej substancji lub srodka, zgodnie z procedura regulacyjna, o ktérej
mowa w art. 79 ust. 3, z inicjatywy wlasnej Komisji lub na wniosek panstwa czlonkowskiego. Przed
podjeciem takich srodkéw Komisja bada material dowodowy i moze zwrdcic¢ sie do [EFSA] o opinie.
Komisja moze ustali¢ termin dostarczenia [przez EFSA] takiej opinii”.

Zalacznik I do rozporzadzenia nr 1107/2009 ustanawia trzy strefy do celéw udzielania zezwolen

na wprowadzanie do obrotu $rodkéw ochrony roslin [strefa A (Péinoc), strefa B (Centrum)
i strefa C (Potudnie)] oraz wskazuje panstwa czlonkowskie, ktére naleza do kazdej z tych stref.
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Zalacznik II do wspomnianego rozporzadzenia dotyczy procedury i kryteridw zatwierdzania
substancji czynnych, sejfneréw i synergetykéw zgodnie z rozdzialem II. We wspomnianym
zalaczniku II znajduje sie tytul 3, zatytulowany ,Kryteria zatwierdzania substancji czynnej”,
ktorego podtytut 3.6 jest zatytulowany ,, Wplyw na zdrowie ludzi”.

Punkt 3.6.5 tego zalacznika II przewiduje, ze skutkiem od dnia 10 listopada 2018 r., szczegdlne
kryteria, na podstawie ktérych substancje czynna, sejfner lub synergetyk uznaje sie za substancje
majaca wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukiadu hormonalnego, ktére moga miec
niekorzystny wplyw na ludzi.

Punkt 3.8.2 wspomnianego zalacznika II przewiduje, ze skutkiem od dnia 10 listopada 2018 r.,
szczegblne kryteria, na podstawie ktérych substancje czynna, sejfner lub synergetyk uznaje sie za
substancje majaca wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego, ktére moga
mie¢ niekorzystny wplyw na organizmy niebedace celem zwalczania.

Rozporzadzenie nr 546/2011

Zgodnie z art. 1 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 546/2011 z dnia 10 czerwca 2011 r. wykonujacego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do
jednolitych zasad oceny i udzielania zezwolenia na $rodki ochrony roslin (Dz.U. 2011, L 155,
s. 127), przyjetego na podstawie art. 29 ust. 6 i art. 84 rozporzadzenia nr 1107/2009:

»Jednolite zasady oceny i udzielania zezwolenia na $rodki ochrony roslin, o ktérych mowa w art. 29
ust. 6 [rozporzadzenia nr 1107/2009], ustanawia si¢ zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia”.

Czeé¢ 1 zalacznika do rozporzadzenia nr 546/2011, dotyczaca ,[jlednolitych zasad oceny

i udzielania zezwolenia na wprowadzanie do obrotu chemicznych $rodkéw ochrony roslin”,

zawiera tytul A, zatytulowany ,, Wprowadzenie”, ktérego pkt 2 ma nastepujace brzmienie:

»Przy ocenie wnioskdw o udzielenie zezwolen panstwa cztonkowskie:

[...]

c) biora pod uwage inne istotne informacje naukowe i techniczne, ktére moga posiadaé
w odniesieniu do dzialania srodka ochrony roslin lub do potencjalnie niekorzystnego wplywu
srodka ochrony roslin, jego sktadnikéw lub jego pozostatosci”.

Ta cze$¢ I zawiera tytul B, zatytulowany ,,Ocena”, ktérego pkt 1.1 stanowi:

»~Uwzgledniajac aktualng wiedze naukowa i techniczng, panstwa czlonkowskie dokonuja oceny
informacji okreslonych w [tytule] A pkt 2, w szczegélnosci:

a) dokonuja oceny dziatania, pod wzgledem skutecznosci i fitotoksycznosci, $rodka ochrony
roslin w odniesieniu do kazdego zastosowania, na ktdre zostal zlozony wniosek o udzielenie

zezwolenia; oraz

b) okreslaja wynikajace [z niego] zagrozenia, oceniaja ich wage oraz wydaja uzasadnienie
dotyczace prawdopodobnych zagrozen dla ludzi, zwierzat lub srodowiska”.

ECLI:EU:C:2024:356 7
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Rozporzadzenie 2018/605

Motywy 1, 2, 5 i 8 rozporzadzenia 2018/605 stanowia:

n(l)

(2)

Nalezy ustawi¢ naukowe kryteria okre$lania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie
uklfadu hormonalnego substancji czynnych, sejfneréw i synergetykéw, biorac pod uwage
cele rozporzadzenia [nr 1107/2009], ktérymi sa zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat oraz §rodowiska, a w szczegé6lnosci dopilnowanie, by substancje
lub produkty wprowadzane do obrotu nie mialy szkodliwego wptywu na zdrowie ludzi lub
zwierzat ani niedopuszczalnego wplywu na $rodowisko, oraz poprawa funkcjonowania
rynku wewnetrznego przy rownoczesnej poprawie produkcji rolnej.

W 2002 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO), w ramach swojego Miedzynarodowego
Programu Bezpieczenstwa Chemicznego, zaproponowata definicje substancji zaburzajacych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego [...], a w 2009 r. — definicje efektéw szkodliwych [...].
Definicje te staly si¢ juz przedmiotem szerokiego konsensusu srodowisk naukowych. [EFSA]
uznal[a] te definicje w opinii naukowej dotyczacej substancji zaburzajacych funkcjonowanie
ukladu hormonalnego, przyjetej w dniu 28 lutego 2013 r. [...]. Do tej opinii przychyla sie
réowniez Komitet Naukowy ds. Bezpieczenistwa Konsumentdéw [...]. Nalezy zatem oprzec
kryteria okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego na
tych definicjach WHO.

Poniewaz szczegélowe kryteria naukowe ustanowione niniejszym rozporzadzeniem
odzwierciedlaja obecny stan wiedzy naukowej i technicznej oraz maja by¢ stosowane
zamiast kryteriéw obecnie okre§lonych w pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia
[nr 1107/2009], powinny one zostaé ustanowione w tym zalaczniku.

Kryteria okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukifadu hormonalnego
odzwierciedlaja obecny stan wiedzy naukowej i technicznej i umozliwiaja dokladniejsza
identyfikacje substancji czynnych posiadajacych wlasciwosci zaburzania funkcjonowania
uktadu hormonalnego. Nalezy zatem jak najszybciej zastosowa¢ nowe kryteria,
z uwzglednieniem jednakze czasu potrzebnego panstwom czlonkowskim i [EFSA] na
przygotowanie sie do stosowania tych kryteriéw. Poczawszy od dnia 10 listopada 2018 r.,
nalezy zatem stosowal wspomniane kryteria, z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych
odpowiedni komitet poddat pod glosowanie projekt rozporzadzenia do dnia 10 listopada
2018 r. Komisja rozwazy skutki w odniesieniu do kazdej procedury toczacej si¢ na
podstawie rozporzadzenia [nr 1107/2009] i w razie potrzeby zastosuje odpowiednie $rodki
z nalezytym poszanowaniem praw wnioskodawcéw. Moga one polega¢ na zwréceniu sie do
wnioskodawcy o dodatkowe informacje lub do panstwa czlonkowskiego pelnigcego role
sprawozdawcy i do [EFSA] o dodatkowe dane naukowe”.

Artykut 2 tego rozporzadzenia stanowi:

»Punkt 3.6.5 oraz pkt 3.8.2 zalacznika II do rozporzadzenia [nr 1107/2009] zmienionego niniejszym
rozporzadzeniem stosuje sie od dnia 10 listopada 2018 r., z wyjatkiem procedur, w przypadku ktérych
komitet poddal pod glosowanie projekt rozporzadzenia do dnia 10 listopada 2018 r.”.
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Postepowania gléwne, pytania prejudycjalne i postepowanie przed Trybunalem

Sprawa C-309/22

Pitcher jest $rodkiem ochrony roslin, a dokladniej preparatem grzybobdjczym do uzytku
profesjonalnego, przeznaczonym do immersji niektérych upraw cebulek kwiatowych i bulw oraz
do zabiegédw na okreslonych uprawach wieloletnich i uprawach kwiatéw. Sklada si¢ z mieszaniny
substancji czynnych fludioksonilu i folpetu oraz siedmiu substancji pomocniczych.

Wazno$¢ zatwierdzenia fludioksonilu jako substancji czynnej na podstawie rozporzadzenia
nr 1107/2009 zostata przedluzona w Unii Europejskiej do dnia 31 pazdziernika 2022 r.
rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/1449 z dnia 3 wrze$nia 2021 r. zmieniajacym
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okresu
zatwierdzenia substancji czynnych: 2-fenylofenol (wraz z jego solami takimi jak s6l sodowa),
8-hydroksychinolina, amidosulfuron, bifenoks, chloromekwat, chlorotoluron, klofentezyna,
chlomazon, cypermetryna, daminozyd, deltametryna, dikamba, difenokonazol, diflufenikan,
dimetachlor, etofenproks, fenoksaprop-P, fenpropidyna, fludioksonil, flufenacet, fostiazat,
indoksakarb, lenacyl, MCPA, MCPB, nikosulfuron, oleje parafinowe, olej parafinowy,
penkonazol, pikloram, propachizafop, prosulfokarb, chizalofop-P-etylowy,
chizalofop-P-tefurylowy, siarka, tetrakonazol, trialat, triflusulfuron i tritosulfuron (Dz.U. 2021,
L 313, s. 20).

Wazno$¢ zatwierdzenia folpetu jako substancji czynnej na podstawie rozporzadzenia
nr 1107/2009 zostala przedluzona w Unii do dnia 31 lipca 2022 r. rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) 2021/745 z dnia 6 maja 2021 r. zmieniajacym rozporzadzenie
wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji
czynnych: siarczan glinowo-amonowy, krzemian glinu, beflubutamid, bentiawalikarb, bifenazat,
boskalid, weglan wapnia, kaptan, dwutlenek wegla, cymoksanil, dimetomorf, etefon, wyciag
z krzewu herbacianego, famoksadon, pozostatosci destylacji ttuszczu, kwasy ttuszczowe C,—Cy,
flumioksazyna, fluoksastrobina, flurochloridon, folpet, formetanat, kwas giberelinowy, gibereliny,
heptamaloksyloglukan, proteiny hydrolizowane, siarczan zelaza, metazachlor, metrybuzyna,
milbemektyna, Paecilomyces lilacinus — szczep 251, fenmedifam, fosmet, pirymifos metylu, oleje
roslinne/olej rzepakowy, wodoroweglan potasu, propamokarb, protiokonazol, piasek kwarcowy,
olej z ryb, srodki odstraszajace zapachem pochodzenia roélinnego lub zwierzecego/tluszcz owczy,
S-metolachlor, feromony tuskoskrzydlych o tancuchach prostych, tebukonazol i mocznik
(Dz.U. 2021, L 160, s. 89).

Zostaly zlozone wnioski o odnowienie waznosci tych zatwierdzen, na ktére w dniu zlozenia
wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym nie otrzymano jeszcze odpowiedzi.

W dniu 15 wrzesnia 2015 r. Adama Registrations BV (Adama) zlozyla wniosek o udzielenie
zezwolenia na wprowadzenie po raz pierwszy do obrotu $rodka Pitcher.

Decyzja z dnia 4 pazdziernika 2019 r. CTGB udzielito tego zezwolenia do dnia 31 lipca 2021 r.

PAN Europe wnioslo sprzeciw wobec tej decyzji. CTGB uznalo ten sprzeciw za bezzasadny
decyzja z dnia 2 wrzesnia 2020 r.

ECLI:EU:C:2024:356 9
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PAN Europe wniosto zatem do College van Beroep voor het bedrijfsleven (sadu apelacyjnego ds.
postepowania administracyjnego w sprawach gospodarczych, Niderlandy), bedacego sadem
odsylajacym, skarge o stwierdzenie niewaznosci tej decyzji z dnia 2 wrze$nia 2020 r.

Przed sadem odsylajgcym PAN Europe podnosi, ze CTGB nie dokonalo oceny wtasciwosci
substancji czynnej fludioksonilu zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego.
Tymczasem substancja ta, ktdra jest zawarta w produkcie Pitcher, posiada takie wlasciwosci, co
powinno byto skloni¢ CTGB do odmowy udzielenia zezwolenia na wprowadzenie tego produktu
do obrotu na rynku niderlandzkim. Zdaniem PAN Europe CTGB powinno ocenia¢ wtasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego srodka ochrony roslin w ramach
rozpatrywania wniosku o udzielenie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu w $wietle stanu
wiedzy naukowej i technicznej w dniu wydania decyzji w sprawie tego wniosku.

CTGB podnosi przed sadem odsylajacym, ze wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu
hormonalnego nie musza by¢ poddawane ponownej ocenie w ramach badania wniosku
o udzielenie zezwolenia na rozpatrywany $rodek ochrony roslin, ktérego skladnikiem jest
zatwierdzona substancja czynna. Jego zdaniem nowe naukowe kryteria okreslania wtasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, ktére wynikaja

z rozporzadzenia 2018/605, dotycza wylacznie zatwierdzenia substancji czynnej fludioksonilu lub
przegladu zatwierdzenia tej substancji czynnej na poziomie Unii. Ponadto to stan wiedzy
naukowej i technicznej oraz wytyczne dostgpne w dniu ztozenia wniosku o udzielenie zezwolenia
na wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony roslin maja decydujace znaczenie dla oceny ryzyka
zwiazanego z tym Srodkiem.

Wychodzac z zalozenia, ze wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego
powinny by¢ oceniane podczas badania na szczeblu krajowym wniosku o udzielenie zezwolenia
na wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony roélin, sad odsylajacy zmierza przede wszystkim do
ustalenia, czy art. 2 rozporzadzenia 2018/605 oznacza, ze wlasciwy organ krajowy jest
zobowiazany do stosowania nowych kryteriow okre$lania wlasciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego, wymienionych w tym rozporzadzeniu, w tym w ramach
postepowan wszczetych przed dniem 10 listopada 2018 r. — czyli przed dniem rozpoczecia
stosowania tych nowych kryteriéw — ktére w tym dniu sa jeszcze w toku.

Sad ten wskazuje w tym wzgledzie, ze wniosek o udzielenie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu
srodka Pitcher zostal zlozony przed dniem 10 listopada 2018 r., a mianowicie w dniu 15 wrze$nia
2015 r., oraz ze CTGB wydalo decyzje w tym wzgledzie po dniu 10 listopada 2018 r., czyli w dniu
4 pazdziernika 2019 r. Rozporzadzenie 2018/605 weszlo zatem w zycie w czasie, gdy wniosek ten

byl rozpatrywany.

Nastepnie, na wypadek gdyby nowe kryteria okreslania wlasciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego nie mialy zastosowania w ramach postepowan wszczetych
przed dniem 10 listopada 2018 r., ktére w tym dniu sa jeszcze w toku, sad odsylajacy zastanawia
sie, czy postepowan tych nie nalezy wstrzymaé w oczekiwaniu na ustalenia Komisji dotyczace
skutkow rozporzadzenia 2018/605, majac na uwadze motyw 8 tego rozporzadzenia.

Wreszcie, jezeli nie ma podstaw do wstrzymania wspomnianych postepowan, sad odsytajacy

zastanawia sie, czy wystarczy, aby wlasciwy organ krajowy przeprowadzil ocene wlasciwosci
danego srodka ochrony roslin zaburzajacych funkcjonowanie ukltadu hormonalnego wytacznie na
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podstawie informacji znanych w chwili zlozenia wniosku o udzielenie zezwolenia na
wprowadzenie tego §rodka do obrotu, nawet jesli wiedza naukowa i techniczna, do ktérej odnosi
sie ten wniosek, nie jest juz aktualna w dniu wydania decyzji w sprawie tego wniosku.

W tych okolicznosciach College van Beroep voor het bedrijfsleven (sad apelacyjny ds.
postepowania administracyjnego w sprawach gospodarczych) postanowit zawiesi¢ postepowanie
i zwrdci¢ sie do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy art. 2 rozporzadzenia 2018/605, biorac takze pod uwage art. 29 ust. 1 lit. ) w zwiazku
z art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009, oznacza, ze wlasciwy organ powinien stosowac
w ramach procedury oceny i podejmowania decyzji nowe kryteria okreslania wlasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego réwniez w odniesieniu do wnioskéw
o udzielenie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, ktére nie byly jeszcze rozpoznane
w dniu 10 listopada 2018 r.?

2) W przypadku udzielenia odpowiedzi przeczacej na pytanie pierwsze, czy majac na uwadze
motyw 8 rozporzadzenia 2018/605, wlasciwy organ jest uprawniony do wstrzymania
procedury oceny i podejmowania decyzji w sprawie wnioskdw o udzielenie zezwolenia na
wprowadzanie do obrotu w oczekiwaniu na ustalenia [Komisji] dotyczace skutkéow
rozporzadzenia 2018/605 w odniesieniu do kazdej procedury toczacej sie na podstawie
rozporzadzenia nr 1107/2009?

3) W przypadku udzielenia odpowiedzi przeczacej na pytanie drugie, czy wlasciwy organ moze
ograniczy¢ sie do oceny wylacznie [na podstawie] informacji, ktére byly znane w momencie
zlozenia wniosku, nawet jezeli uwzgledniona w ich ramach wiedza naukowa i techniczna nie
jest juz aktualna w momencie, w ktérym zaskarzona decyzja zostata wydana?”.

Sprawa C-310/22

Dagonis jest §rodkiem ochrony roslin, a dokladniej srodkiem grzybobdjczym przeznaczonym
miedzy innymi do zwalczania maczniaka prawdziwego i septoriozy li§ci. Zawiera substancje
czynne difenokonazol i fluksapyroksad.

Substancja czynna difenokonazol zostala wlaczona do zalacznika I do dyrektywy 91/414
dyrektywa Komisji 2008/69/WE z dnia 1 lipca 2008 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG
w celu wlaczenia do niej klofentezyny, dikamby, difenokonazolu, diflubenzuronu, imazachinu,
lenacylu, oksadiazonu, pikloramu i pyriproksyfenu jako substancji czynnych (Dz.U. 2008, L 172,
s. 9), jako substancja czynna, ktéra zostata dopuszczona do uzytku w srodkach ochrony roslin od
dnia 1 stycznia 2009 r.

Po wejsciu w zycie rozporzadzenia nr 1107/2009 to wlaczenie difenokonazolu zostalo
przeksztalcone w zatwierdzenie jako substancji czynnej na podstawie tego rozporzadzenia
rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie
wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu
do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. 2011, L 153, s. 1).

Wazno$¢ wspomnianego zatwierdzenia difenokonazolu byta kilkakrotnie przedluzana, miedzy
innymi rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2021/1449, do dnia 31 grudnia 2022 r.
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Sad odsylajacy wskazuje, Ze rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/408 z dnia 11 marca
2015 r. w sprawie wykonania art. 80 ust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 dotyczacego wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin oraz w sprawie
ustalenia wykazu substancji kwalifikujacych sie do zastapienia (Dz.U. 2015, L 67, s. 18) okresla
difenokonazol jako substancje czynna kwalifikujaca sie do zastapienia.

Fluksapyroksad zostal zatwierdzony jako substancja czynna rozporzadzeniem wykonawczym
Komisji (UE) nr 589/2012 z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej
fluksapyroksad, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin, oraz zmiany
zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz.U. 2012, L 175, s. 7)
od dnia 1 stycznia 2013 r. i data wygasniecia przewidziana na dzien 31 grudnia 2022 r.

BASF Nederland BV zlozylo wniosek o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie Dagonisu do
obrotu w kilku panstwach cztonkowskich.

Co sie tyczy Krélestwa Niderlandéw, wniosek ten zostal zltozony w dniu 22 stycznia 2016 r.,
w zwigzku z czym to panstwo czlonkowskie powinno bylo zdecydowac¢ o udzieleniu zezwolenia
na wprowadzenie tego $§rodka do obrotu jako dane panstwo czlonkowskie w rozumieniu art. 36
ust. 2 rozporzadzenia nr 1107/2009.

W odniesieniu do strefy B (Centrum), ktéra obejmuje Krélestwo Niderlandéw, Zjednoczone
Krélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej przeprowadzilo naukowa ocene ryzyka
w odniesieniu do Dagonisu jako panstwo czlonkowskie rozpatrujace wniosek na podstawie
art. 36 ust. 1 tego rozporzadzenia.

Decyzja z dnia 3 maja 2019 r. CTGB udzielito zezwolenia na wprowadzenie do obrotu na rynku
niderlandzkim do dnia 31 grudnia 2020 r. Dagonisu do stosowania przy uprawie ziemniakéw,
truskawek oraz réznorakich warzyw, ziét i kwiatow.

PAN Europe wnioslo sprzeciw wobec tej decyzji do CTGB, ktére decyzja z dnia 13 listopada
2019 r. cze$ciowo oddalito éw sprzeciw i utrzymalo w mocy wspomniana decyzje z dnia 3 maja
2019 r., zmieniajac jednoczesnie jej uzasadnienie.

PAN Europe wnioslo skarge do sadu odsylajacego, domagajac si¢ stwierdzenia niewaznosci tej
decyzji z dnia 13 listopada 2019 r.

PAN Europe podnosi przed sadem odsylajacym, ze CTGB nie przeprowadzilo oceny wtasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do Dagonisu i w zwiazku
z tym nie powinno bylo zezwoli¢ na wprowadzenie go do obrotu na rynku niderlandzkim. W tym
wzgledzie z akt sprawy dostarczonych przez BASF Nederland oraz z sze$ciu badan
przedstawionych przez PAN Europe wynika, ze substancja czynna difenokonazol ma takie
wlasciwosci. Zdaniem PAN Europe z art. 29 ust. 1 lit. e) w zwiazku z art. 4 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1107/2009, a takze z wyroku z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in. (C-616/17,
EU:C:2019:800) wynika, ze CTGB powinno oceni¢ wlasciwosci danego srodka ochrony roslin
zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego w ramach rozpatrywania wniosku
o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie tego srodka do obrotu w $wietle stanu wiedzy naukowej
i technicznej w dniu wydania decyzji w sprawie tego wniosku. PAN Europe twierdzi, Zze nowe
kryteria oceny wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, ktérych
Dagonis nie spelnia, wynikaja z rozporzadzenia 2018/605 oraz z dokumentu EFSA ,,Guidance for
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the Identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and
(EC) No 1107/2009” [wytycznych dotyczacych identyfikacji substancji zaburzajacych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego w ramach rozporzadzen (UE) nr 528/2012 i (WE)
nr 1107/2009].

CTGB podnosi przed sadem odsytajacym, ze wlasciwosci te nie musza by¢ poddawane ponownej
ocenie w ramach rozpatrywania wniosku o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
danego $rodka ochrony roslin, ktérego skladnikiem jest zatwierdzona substancja czynna.
Zdaniem CTGB =z pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009,
z rozporzadzenia 2018/605 i z dokumentu EFSA, o ktérym mowa w poprzednim punkcie
niniejszego wyroku, wynika w szczegdlnosci, ze nowe kryteria okreslania wtasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego dotycza wylacznie zatwierdzenia substancji
czynnej lub przegladu zatwierdzenia tej substancji na poziomie Unii. CTGB podnosi, ze do
udzielenia zezwolenia na wprowadzenie do obrotu wystarczy spetnienie wymogu przewidzianego
w art. 29 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 1107/2009, zgodnie z ktérym substancja czynna musi
zosta¢ zatwierdzona. Ponadto rozporzadzenie 2018/605 ma zastosowanie wylacznie do decyzji
zatwierdzajacych wydanych po dniu 10 listopada 2018 r. Tymczasem decyzja zatwierdzajaca
substancje czynna difenokonazol zostala wydana w dniu 1 lipca 2008 r.

BASF Nederland, ktéry popiera stanowisko CTGB przed sadem odsylajacym, podnosi, ze przy
rozpatrywaniu wniosku o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie Dagonisu do obrotu zostaly
uwzglednione wlasciwosci zaburzajace funkcjonowania uktadu hormonalnego substancji czynnej
difenokonazol, jak wynika z podstawowej oceny (,Core Assessment”) przeprowadzonej przez
Zjednoczone Krdlestwo, z ktdérej wynika, ze narazenie na difenokonazol zbadano u danio
pregowanego w celu zidentyfikowania ewentualnego oddzialywania na uktad hormonalny.

Sad odsylajacy zastanawia sie, po pierwsze, nad zasadno$cia podejscia, zgodnie z ktérym z art. 4
ust. 1 akapit drugi w zwiazku z pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009 mialoby
wynika¢, ze wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego nie s3 oceniane
podczas badania na poziomie krajowym wniosku o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu danego srodka ochrony roslin.

Po drugie, sad ten zauwaza, ze gdyby podejscie to zostalo uznane za prawidlowe, nie nalezaloby
uwzglednia¢ wiedzy naukowej dotyczacej wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukfadu
hormonalnego w ramach rozpatrywania wniosku o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie
Dagonisu do obrotu, takiej jak ta lezaca u podstaw rozporzadzenia Komisji nr 283/2013 z dnia
1 marca 2013 r. ustanawiajacego wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych, zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym
wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin (Dz.U. 2013, L 93, s. 1) oraz rozporzadzenia
2018/605. Tymczasem z art. 29 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia nr 1107/2009 wynika, ze oceny takiej
nalezy dokona¢ w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i techniczne;j.

Po trzecie, zdaniem sadu odsytajacego, o ile zastrzezenia dotyczace wlasciwosci substancji czynnej
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego mozna podnie$¢ jedynie w ramach
procedury zatwierdzenia takiej substancji, o tyle powstaje pytanie, czy organizacja pozarzadowa
taka jak PAN Europe moze podniesc¢ takie zastrzezenia. W tym wzgledzie z postanowienia z dnia
28 wrzesnia 2016 r., PAN Europe i in./Komisja (T-600/15, EU:T:2016:601), a w szczegdlnosci
z jego pkt 62 wynika, ze taka organizacja nie moze bezposrednio kwestionowaé przed sadem
zatwierdzenia substancji czynnej, a zatem nie dysponuje zadnym skutecznym $rodkiem prawnym
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w odniesieniu do wlasciwo$ci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego
zatwierdzonych substancji czynnych wchodzacych w sklad $§rodkéw ochrony roélin, o ktérych
wprowadzenie do obrotu wystapiono.

Po czwarte, o ile w $wietle art. 29 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia nr 1107/2009 wtlasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego mozna ocenia¢ w ramach rozpatrywania
wniosku o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu krajowego danego srodka ochrony
roslin zawierajacego dana substancje czynna, powstaje pytanie, czy organy i sady krajowe
powinny ocenia¢ podniesione zarzuty w celu sprzeciwienia si¢ zatwierdzeniu substancji czynnej
na podstawie wiedzy naukowej i technicznej istniejacej w chwili podejmowania decyzji w sprawie
tego wniosku o udzielenie zezwolenia krajowego czy tez w chwili zatwierdzenia substancji
czynne;j.

W tych okolicznosciach College van Beroep voor het bedrijfsleven (sad apelacyjny ds.
postepowania administracyjnego w sprawach gospodarczych) postanowit zawiesi¢ postepowanie
i zwréci¢ sie do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy z art. 4 ust. 1 akapit drugi w zwigzku z pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia
nr 1107/2009 wynika, ze wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego,
jakie moze mie¢ substancja czynna, nie ocenia si¢ powtérnie podczas dokonywanej na
poziomie krajowym oceny wniosku o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie $rodka
ochrony roélin do obrotu?

2) W razie udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze: czy oznacza to, ze wiedzy
naukowej i technicznej w zakresie wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego, jaka lezy na przyklad u podstaw rozporzadzen nr 283/2013 i 2018/605, nie
bierze sie pod uwage przy ocenie zezwolenia na wprowadzenie srodka ochrony roslin do
obrotu? Jak powyzsze ma sie¢ do wymogu okreslonego w art. 29 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia
nr 1107/2009 stanowiacego, ze oceny takiej nalezy dokona¢ w swietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej?

3) W razie udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze: na jakiej zasadzie organizacja
pozarzadowa, taka jak wnoszaca skarge, mialaby wéwczas dysponowac skutecznym $rodkiem
prawnym w rozumieniu art. 47 Karty w celu zakwestionowania przed sadem zatwierdzenia
substancji czynnej?

4) W razie udzielenia odpowiedzi przeczacej na pytanie pierwsze: czy oznacza to, ze przy ocenie
wniosku o udzielenie zezwolenia przesadzajacy jest stan wiedzy naukowej i technicznej
w zakresie wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego na tamta
chwile?”.

Decyzja z dnia 10 maja 2023 r. sprawy C-309/22 i C-310/22 zostaly potaczone do celéw ustnego
etapu postepowania i wydania wyroku.
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W przedmiocie wnioskow o otwarcie ustnego etapu postepowania na nowo

Po zapoznaniu sie z opinig rzecznik generalnej przedstawionej na rozprawie w dniu 28 wrzesnia
2023 r. Adama i BASF Nederland, pismem zlozonym w sekretariacie Trybunalu w dniu
23 pazdziernika 2023 r., wniosly o otwarcie ustnego etapu postepowania na nowo na podstawie
art. 83 regulaminu postgpowania przed Trybunatem.

Zgodnie z tym przepisem Trybunal moze, w kazdej chwili, po zapoznaniu sie ze stanowiskiem
rzecznika generalnego, postanowi¢ o otwarciu ustnego etapu postepowania na nowo,
w szczeg6lnosci jesli uzna, ze okolicznosci zawislej przed nim sprawy nie sa wystarczajaco
wyjasnione, lub jesli po zamknieciu ustnego etapu postepowania strona przedstawila nowy fakt
mogacy mie¢ decydujace znaczenie dla rozstrzygniecia Trybunalu, lub tez jesli sprawa ma zostac
rozstrzygnieta na podstawie argumentu, ktéry nie byl przedmiotem dyskusji miedzy stronami lub
podmiotami okreslonymi w art. 23 statutu Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskie;j.

W swoim wniosku Adama i BASF Nederland podnosza, ze Trybunal nie dysponuje
wystarczajacymi informacjami, aby wyda¢ orzeczenie w sprawach polaczonych C-309/22
i C-310/22, ze ich uwagi na pi$mie nie zostaly w wystarczajacym stopniu uwzglednione w opinii
rzecznik generalnej oraz Ze opinia ta porusza kwestie, co do ktérych Adama i BASF Nederland
nie mogly sie wypowiedziec.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze na podstawie art. 252 akapit drugi TFUE rzecznik
generalny przedstawia publicznie, przy zachowaniu catkowitej bezstronnosci i niezaleznosci,
uzasadniona opini¢ w sprawach, ktére zgodnie ze statutem Trybunalu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej wymagaja jego zaangazowania, w celu wsparcia Trybunalu w realizowaniu jego
misji, jaka jest zapewnienie poszanowania prawa w wykladni i stosowaniu traktatéw.

Trybunatl nie jest zwigzany ani ta opinig, ani uzasadnieniem prowadzacym do wnioskéw, ktére
rzecznik generalny formuluje w opinii. Ponadto ani statut Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii
Europejskiej, ani regulamin postepowania nie daja stronom mozliwosci przedkladania uwag
w odpowiedzi na opini¢ przedstawiona przez rzecznika generalnego. W konsekwencji
okoliczno$¢, ze zainteresowany nie zgadza sie z opinia rzecznika generalnego, nie moze sama
w sobie stanowi¢ powodu uzasadniajacego otwarcie na nowo ustnego etapu postepowania (wyrok
z dnia 28 wrze$nia 2023 r., LACD, C-133/22, EU:C:2023:710, pkt 22 i przytoczone tam
orzecznictwo).

W niniejszym przypadku, poniewaz, po pierwsze, Adama i BASF Nederland ograniczaja si¢
zasadniczo do zakwestionowania niektérych fragmentéw opinii rzecznik generalnej
i przedstawienia uwag dotyczacych tresci tej opinii, a po drugie, poniewaz Trybunal nie jest
zwiazany opisem argumentéw prawnych zawartym w tej opinii, nie ma potrzeby zarzadzenia
otwarcia ustnego etapu postepowania na nowo.
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W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego w sprawie C-309/22 oraz w przedmiocie pytan pierwszego
i czwartego w sprawie C-310/22

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze pytanie pierwsze w sprawie C-309/22 dotyczy w szczegd6lnosci
art. 2 rozporzadzenia 2018/605. Zgodnie z tym artykulem pkt 3.6.5 zalacznika II do
rozporzadzenia nr 1107/2009, zmienionego rozporzadzeniem 2018/605, stosuje sie od dnia
10 listopada 2018 r., z wyjatkiem procedur, w przypadku ktérych komitet, o ktérym mowa
w art. 79 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009, poddat pod glosowanie projekt rozporzadzenia do
dnia 10 listopada 2018 r. Wprawdzie art. 2 rozporzadzenia 2018/605 stanowi cze$¢ kontekstu
regulacyjnego, w jaki wpisuje si¢ pytanie pierwsze w sprawie C-309/22, a takze pytania pierwsze
i czwarte w sprawie C-310/22, jednak artykutl ten nie ma zastosowania do sporu w postepowaniu
gléwnym w sprawie C-309/22.

Po pierwsze bowiem, wspomniany artykul okresla wejscie w zycie kryteriéw umozliwiajacych
identyfikacje substancji czynnych o wlasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego do celéw zatwierdzenia danej substancji czynnej. Nie reguluje ono uwzgledniania
przez panstwo czlonkowskie przy rozpatrywaniu wniosku o wudzielenie zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony roélin zawierajacego taka substancje szkodliwych
skutkéw, jakie srodek ten moze wywolywac.

Po drugie, wyjatek zawarty w tym artykule ma zastosowanie wylacznie do procedur, w ktérych
komitet, o ktérym mowa w art. 79 ust. 1 rozporzadzenia nr 1107/2009, poddat pod glosowanie
projekt rozporzadzenia do dnia 10 listopada 2018 r., co nie ma miejsca w niniejszej sprawie.

Ponadto, nawet gdyby nalezalo zastosowa¢ w drodze analogii do procedur udzielania zezwolen na
wprowadzenie do obrotu $rodkéw ochrony roélin sze$ciomiesieczny termin przyznany przez
prawodawce Unii panstwom czlonkowskim i EFSA na przygotowanie si¢ do stosowania nowych
kryteriow okre$lonych w pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009, to nalezy
stwierdzi¢, ze dopiero po uplywie tego okresu CTGB wydalo zezwolenie, w ramach spraw
w postepowaniu gtéwnym, na wprowadzenie do obrotu, odpowiednio, rodkéw Dagonis i Pitcher.

W tych okoliczno$ciach nalezy uznal, ze poprzez pytanie pierwsze w sprawie C-309/22 oraz
pytania pierwsze i czwarte w sprawie C-310/22 sad odsylajacy zmierza zasadniczo do ustalenia,
czy art. 29 ust. 1 lit. a) i e) oraz art. 4 ust. 1 akapit drugi i art. 4 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1107/2009 w zwiazku z pkt 3.6.5 zalacznika II do tego rozporzadzenia nalezy interpretowac
w ten sposéb, ze wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego odpowiedzialny za ocene wniosku
o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie danego $rodka ochrony rodlin do obrotu jest
zobowiazany przy rozpatrywaniu tego wniosku uwzgledni¢ niekorzystny wplyw na ludzi, jaki
moga mie¢ wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego danej substancji
czynnej zawartej we wspomnianym $rodku, z uwzglednieniem odpowiedniej i wiarygodnej
wiedzy naukowej lub technicznej dostepnej w chwili rozpatrywania tego wniosku, ktéra znajduje
w szczegoblnosci odzwierciedlenie w kryteriach okre$lonych w owym pkt 3.6.5.

W pierwszej kolejnosci, co sie tyczy brzmienia art. 29 rozporzadzenia nr 1107/2009, nalezy
przypomnie¢, ze artykul ten, odnoszacy sie do wymogéw dotyczacych zezwolenia na
wprowadzanie do obrotu $rodkéw ochrony roélin, przewiduje w ust. 1, ze bez uszczerbku dla
art. 50 tego rozporzadzenia srodek ochrony roslin uzyskuje zezwolenie wylacznie wtedy, gdy
spelnia on szereg okreslonych w nim wymogéw.

16 ECLLI:EU:C:2024:356



70

71

72

73

74

75

76

77

WYROK Z DNIA 25.4.2024 R. — SPRAWY POLACZONE C-309/22 1 C-310/22
PAN EurorE (OCENA WEASCIWOSCI ZABURZAJACYCH FUNKCJONOWANIE UKLADU HORMONALNEGO)

I tak z art. 29 ust. 1 lit. a) i e) wspomnianego rozporzadzenia wynika, ze taki $§rodek uzyskuje
zezwolenie wylacznie wtedy, gdy jego substancje czynne zostaly zatwierdzone i gdy w $wietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej spetnia on wymogi przewidziane w art. 4 ust. 3 tego
rozporzadzenia.

Ot6z zgodnie z tym ostatnim przepisem s$rodek ochrony roslin stosowany w sposéb zgodny
z dobra praktyka ochrony roslin i z uwzglednieniem realistycznych warunkéw stosowania
powinien miedzy innymi spelnia¢ okreslony w lit. b) warunek, Ze nie ma natychmiastowego lub
opdznionego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi.

W zwigzku z tym z brzmienia art. 29 ust. 1 lit. a) i e) oraz art. 4 ust. 3 lit. b) rozporzadzenia
nr 1107/2009 wynika, ze wlasciwy organ krajowy moze udzieli¢ zezwolenia na dany $rodek
ochrony roélin wtedy, gdy miedzy innymi wszystkie substancje czynne zawarte w tym $rodku
zostaly zatwierdzone, a $rodek ten nie ma natychmiastowego ani opdznionego, zgodnie
z aktualnym stanem wiedzy naukowej i technicznej, szkodliwego wptywu na zdrowie ludzi.

Co sie tyczy pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009, nalezy przypomnieé, ze
ustanawia on, ze skutkiem od dnia 10 listopada 2018 r., szczegdlne kryteria okreslajace
w szczegblnosci, czy dana substancje czynna nalezy uznaé za substancje majaca wlasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego, mogace mie¢ niekorzystny wptyw na ludzi.

W sporach w postepowaniach gltéwnych powstaje zatem pytanie, czy wlasciwy organ panstwa
czlonkowskiego, do ktérego wplynal wniosek o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu $rodka ochrony roslin, powinien w ramach oceny potencjalnego wplywu tego srodka na
zdrowie ludzi uwzgledni¢ te kryteria.

Zgodnie ze stanowiskiem bronionym przez Adama, BASF Nederland, rzady niderlandzki i grecki
oraz Komisje, wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukiadu hormonalnego, jakie moze
posiada¢ dana substancja czynna, nie powinny by¢ oceniane w ramach rozpatrywania na szczeblu
krajowym wniosku o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu srodka ochrony roslin
zawierajacego te substancje czynng. Takie badanie naruszaloby bowiem systematyke
rozporzadzenia nr 1107/2009, rozréznienie miedzy ocena swoistych wlasciwosci substancji
czynnych na poziomie Unii a rozpatrywaniem na poziomie panstw cztonkowskich wnioskéw
o udzielenie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu $rodkéw ochrony roslin, a takze podziat
kompetencji miedzy Unia a pafistwami cztonkowskimi ustanowiony w tym rozporzadzeniu.

Natomiast PAN Europe i rzad czeski uwazaja, ze w przypadku gdy wlasciwy organ krajowy, ktéry
rozpatruje wniosek o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu srodka ochrony roslin,
posiada aktualng i odpowiednia wiedze naukowa i techniczng, ktéra pozwala stwierdzi¢, ze istnieje
ryzyko, iz §rodek ochrony roslin ma niekorzystny wplyw na ludzi wynikajacy z wtasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zawartej w nim substancji czynnej, organ
ten jest zobowiazany do dokonania oceny takiego ryzyka i wyciagniecia z niego odpowiednich
wnioskow.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze z brzmienia art. 29 ust. 1 lit. a) i e) oraz art. 4 ust. 3 lit. b)
rozporzadzenia nr 1107/2009, przywolanego w pkt 69-71 niniejszego wyroku, nie wynika, ze
w przypadku gdy nalezy wyda¢ decyzje w przedmiocie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
srodka ochrony roslin, wlasciwe organy danego panstwa czlonkowskiego powinny uwzgledniac¢
jedynie niektére kategorie wiedzy naukowej lub technicznej w zaleznosci od jej zrédla lub
momentu, w ktérym wiedza ta stala si¢ dostepna.
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Z powyzszego wynika, ze zgodnie z literalna wykladnia tych przepiséw nic nie stoi na
przeszkodzie, aby wlasciwe organy krajowe przy rozpatrywaniu wniosku o udzielenie zezwolenia
na wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony roslin na podstawie art. 29 rozporzadzenia
nr 1107/2009 sprawdzily, czy w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej srodek ten nie
ma natychmiastowego lub opdznionego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi w rozumieniu
art. 4 ust. 3 lit. b) tego rozporzadzenia w $wietle kryteriow zawartych w szczegé6lnosci w pkt 3.6.5
zalacznika II do wspomnianego rozporzadzenia i wlasciwosci substancji czynnej zawartej w tym
$rodku.

W drugiej kolejnosci, za taka literalna wykladnia przemawia kontekst tych przepisow.

Po pierwsze, nalezy zauwazy¢, ze w rozporzadzeniu nr 1107/2009 rozrdznia si¢ zatwierdzenie
substancji czynnych na poziomie Unii i zezwolenia na wprowadzanie do obrotu i stosowanie
srodkéw ochrony roslin. Podczas gdy to zatwierdzanie substancji czynnych jest regulowane
przepisami rozdzialu II tego rozporzadzenia, wsréd ktérych znajduje si¢ art. 4 tego
rozporzadzenia, i wchodzi w zakres kompetencji Komisji, zezwolenia na wprowadzanie do obrotu
i stosowanie $rodkéw ochrony roélin sa wymienione w rozdziale III tego rozporzadzenia
i wydawane przez panstwa cztonkowskie.

Nalezy jednak stwierdzi¢, ze w ramach wnioskéw o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu $rodka ochrony roslin art. 29 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia nr 1107/2009 naklada na
panstwa czlonkowskie obowiazek sprawdzenia, czy spetnione sa wymogi przewidziane w art. 4
ust. 3 tego rozporzadzenia. Trybunal mial juz okazje wyjasni¢, ze zgodnie z art. 29 ust. 1 lit. e)
wspomnianego rozporzadzenia jednym z wymogoéw udzielenia zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu $§rodka ochrony roslin jest spelnienie przez ten srodek w $wietle aktualnej wiedzy naukowej
i technicznej wymogéw okreslonych w art. 4 ust. 3 tego rozporzadzenia. Zgodnie z tymi
przepisami taki srodek moze zosta¢ dopuszczony do obrotu tylko wtedy, gdy zostanie wykazane,
ze nie ma on natychmiastowego lub opdznionego szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi (zob.
podobnie wyrok z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in., C-616/17, EU:C:2019:800, pkt 71, 114).

O ile zatem zatwierdzenie przez Komisje substancji czynnej nie moze zosta¢ poddane przegladowi
przez panstwa czlonkowskie w ramach rozpatrywania wniosku o udzielenie zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony roslin zawierajacego te substancje, o tyle udzielenia
zezwolenia na dopuszczenie do obrotu takiego $rodka nie mozna uznac za czysto automatyczne
wdrozenie zatwierdzenia przez Komisje substancji czynnej zawartej w tym srodku (zob. podobnie
wyrok z dnia 28 pazdziernika 2020 r., Associazione GranoSalus/Komisja, C-313/19 P,
EU:C:2020:869, pkt 55, 58).

W zwigzku z tym, jak zauwazyla rzecznik generalna w pkt 58 opinii, o ile rozporzadzenie
nr 1107/2009 uniemozliwia panstwu czlonkowskiemu udzielenie zezwolenia na wprowadzenie
do obrotu s$rodka ochrony roélin zawierajacego substancje czynng, ktéra nie zostala
zatwierdzona, o tyle panstwo czlonkowskie nie jest zobowigzane do udzielenia zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony roélin zawierajacego substancje czynne, ktére zostaly
zatwierdzone, jezeli istnieje wiedza naukowa lub techniczna wskazujaca na niedopuszczalne
ryzyko dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska, wynikajace ze stosowania takiego $rodka.

Po drugie, nalezy réwniez uwzgledni¢ jednolite zasady oceny $§rodkéw ochrony roslin i udzielania

zezwolen na wprowadzanie ich do obrotu, do ktérych odsyta art. 29 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1107/2009 i ktére zostaly ustanowione w zalaczniku do rozporzadzenia nr 546/2011.

18 ECLLI:EU:C:2024:356



85

86

87

88

89

90

91

92

WYROK Z DNIA 25.4.2024 R. — SPRAWY POLACZONE C-309/22 1 C-310/22
PAN EurorE (OCENA WEASCIWOSCI ZABURZAJACYCH FUNKCJONOWANIE UKLADU HORMONALNEGO)

W zwiazku z tym zgodnie z pkt 2 lit. ¢c) zawartym w tytule A czesci I tego zalacznika przy
rozpatrywaniu wnioskéw o udzielenie zezwolenia i udzielaniu zezwolen panstwa czltonkowskie
powinny wzia¢ pod uwage inne istotne informacje techniczne lub naukowe, ktére moga posiadac
w odniesieniu do potencjalnie niekorzystnego wptywu $rodka ochrony roslin lub jego sktadnikéw.
Nie ulega watpliwosci, ze takimi informacjami naukowymi sa kryteria okre$lone w pkt 3.6.5
zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/20009.

Z jednej strony z motywu 2 rozporzadzenia 2018/605 wynika, ze kryteria te opieraja si¢ na
zaproponowanych przez WHO definicjach substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukfadu
hormonalnego i ich szkodliwych efektéw, ktére to definicje staly sie przedmiotem szerokiego
konsensusu srodowisk naukowych i zostaly zatwierdzone przez EFSA w opinii naukowej z dnia
28 lutego 2013 r. dotyczacej substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

Z drugiej strony identyfikacja substancji czynnej o wlasciwo$ciach zaburzajacych funkcjonowanie
ukltadu hormonalnego, ktére moga mie¢ niekorzystny wplyw na ludzi, powinna opiera¢ sie
w szczegblnosci, zgodnie z akapitem széstym pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia
nr 1107/2009, na wszelkich dostepnych stosownych danych naukowych oraz na ocenie tych
danych w oparciu o podejscie uwzgledniajace wage dowoddéw.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze kontekst art. 29 ust. 1, art. 4 ust. 1 akapit drugi i art. 4 ust. 3
oraz pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009 potwierdza literalna wykladnie tych
przepiséw przedstawiona w pkt 78 niniejszego wyroku.

W trzeciej kolejnosci taka interpretacje potwierdza réwniez cel rozporzadzenia nr 1107/2009,
ktorym jest — jak usci$lono w art. 1 ust. 3 tego rozporzadzenia i jak wskazano w jego motywie 8 —
w szczegdlnosci zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz ochrony
srodowiska (wyrok z dnia 19 stycznia 2023 r., Pesticide Action Network Europe i in., C-162/21,
EU:C:2023:30, pkt 46).

W tym wzgledzie, odnoszac si¢ do motywu 24 tego rozporzadzenia, Trybunal orzek! juz, ze
przepisy regulujace udzielanie zezwolen na wprowadzanie do obrotu $rodkéw ochrony roslin
musza zapewnia¢ wysoki poziom ochrony oraz ze przy udzielaniu takich zezwolen nadrzednym
celem ,przewazajacym” nad poprawa produkcji roslinnej powinna by¢ ochrona zdrowia ludzi
i zwierzat oraz srodowiska (wyrok z dnia 19 stycznia 2023 r., Pesticide Action Network Europe
iin., C-162/21, EU:C:2023:30, pkt 48 i przytoczone tam orzecznictwo).

Podobnie w motywie 29 rozporzadzenia nr 1107/2009 uznano — podkreslajac konieczno$¢
zapewnienia bardziej zharmonizowanej dostepnosci $rodkéw ochrony roélin — ze warunki
Srodowiskowe lub rolne charakterystyczne dla terytorium jednego lub kilku panstw
czlonkowskich moga uzasadnia¢ odmowe przez to panstwo lub te panstwa czlonkowskie
wydania zezwolenia na wprowadzenie danego srodka ochrony roélin do obrotu na ich
terytoriach, jesli jest to uzasadnione szczegdlnymi warunkami dotyczacymi $rodowiska lub
rolnictwa, lub jedli nie jest mozliwe osiggniecie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
i zwierzat oraz $rodowiska.

Ponadto nalezy przypomnie¢, ze przepisy tego rozporzadzenia opieraja sie, zgodnie z art. 1 ust. 4
tego rozporzadzenia w zwiazku z motywem 8 tego rozporzadzenia, na zasadzie ostroznosci, a to
w celu zapewnienia, aby substancje czynne lub $rodki wprowadzane do obrotu nie mialy
niekorzystnego wplywu na zdrowie ludzi.
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Otéz uwzglednienie, przy ocenie potencjalnie niekorzystnego wplywu érodka ochrony roslin,
w odniesieniu do ktérego zlozono wniosek o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu, kryteriow
naukowych zawartych w pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009 przyczynia sie,
zgodnie z zasadq ostroznosci, do realizacji celu przypomnianego w pkt 89 niniejszego wyroku.

Nalezy doda¢, ze rozwazan przedstawionych w poprzednich punktach niniejszego wyroku nie
podwaza wymag poszanowania zasady pewnosci prawa.

W uwagach na pis$mie Adama i rzad grecki podnosza zasadniczo, ze zasada ta wymaga, aby
wniosek o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony roslin zostal
rozpatrzony w oparciu o wiedze naukowa i technicznag istniejaca w dniu zlozenia tego wniosku.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem zasada pewnos$ci prawa wymaga, aby przepisy prawne byly
jasne, precyzyjne i przewidywalne co do ich skutkéw, tak aby zainteresowane podmioty mogly
zorientowad si¢ w stanie prawnym i stosunkach prawnych wynikajacych z porzadku prawnego
Unii (wyrok z dnia 6 maja 2021 r., Bayer CropScience i Bayer/Komisja, C-499/18 P,
EU:C:2021:367, pkt 101).

Zasade te nalezy jednak wywazy¢ w szczegdlnej dziedzinie zezwolent na wprowadzanie do obrotu
srodkéw ochrony roélin z zasada ostroznosci, na ktérej opiera sie rozporzadzenie nr 1107/2009
i ktorej celem jest, jak przypomniano w pkt 89 niniejszego wyroku, zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi lub zwierzat oraz srodowiska. Tak wiec w przypadku pojawienia
sie dowoddéw na to, ze dana substancja czynna lub dany $rodek ochrony roélin ma szkodliwy
wplyw na zdrowie ludzi lub zwierzat lub niedopuszczalny wplyw na srodowisko, Komisja lub
panstwa czlonkowskie moga zosta¢ zobowigzane do wycofania zatwierdzenia tej substancji
czynnej lub zezwolenia na wprowadzenie tego $rodka ochrony roslin do obrotu, a w razie
potrzeby do podjecia srodkéw nadzwyczajnych.

Wynika stad, ze w kontekscie tego rozporzadzenia kazdy wnioskodawca zamierzajacy wprowadzi¢
dany $rodek ochrony rodlin do obrotu moze spodziewac sig, ze stan wiedzy naukowej lub
technicznej ulegnie zmianie w trakcie postepowania w sprawie udzielenia zezwolenia lub
w okresie, na jaki substancja czynna zostala zatwierdzona lub $rodek ochrony roslin uzyskat
zezwolenie. Ponadto z art. 46 i 69-71 wspomnianego rozporzadzenia wynika, ze wycofanie
zezwolenia lub przyjecie srodka nadzwyczajnego moze mie¢ skutek natychmiastowy, nie
pozwalajac juz na wprowadzenie do obrotu ani na zuzycie istniejacych zapaséw danego srodka.

W zwiazku z tym nie mozna uznaé, ze uwzglednienie odpowiedniej i wiarygodnej wiedzy
naukowej lub technicznej, ktéra nie byla jeszcze dostepna w momencie skladania wniosku
o udzielenie zezwolenia na wprowadzenie danego $rodka ochrony roélin do obrotu, jest sprzeczne
z zasadg pewnosci prawa.

Majac na wzgledzie wszystkie powyzsze powody, na pytanie pierwsze w sprawie C-309/22 oraz na
pytania pierwsze i czwarte w sprawie C-310/22 nalezy odpowiedzie(, ze art. 29 ust. 1 lit. a) i e) oraz
art. 4 ust. 1 akapit drugi i art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 w zwiazku z pkt 3.6.5
zalacznika II do tego rozporzadzenia nalezy interpretowaé w ten sposob, ze wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego odpowiedzialny za ocene wniosku o udzielenie zezwolenia na
wprowadzenie danego srodka ochrony roslin do obrotu jest zobowigzany przy rozpatrywaniu
tego wniosku uwzgledni¢ niekorzystny wplyw na ludzi, jaki moga mieé¢ wlasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie ukladu hormonalnego danej substancji czynnej zawartej we wspomnianym
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srodku, z uwzglednieniem odpowiedniej i wiarygodnej wiedzy naukowej lub technicznej dostepnej
w chwili rozpatrywania tego wniosku, ktéra znajduje w szczegdlnosci odzwierciedlenie
w kryteriach okreslonych w owym pkt 3.6.5.

W przedmiocie pytan drugiego i trzeciego w sprawie C-309/22 oraz w przedmiocie pytan
drugiego i trzeciego w sprawie C-310/22

Biorac pod uwage odpowiedz udzielona na pytanie pierwsze w sprawie C-309/22 oraz na pytania
pierwsze i czwarte w sprawie C-310/22, nie ma potrzeby udzielania odpowiedzi na pytania drugie
i trzecie w sprawie C-309/22 oraz na pytania drugie i trzecie w sprawie C-310/22.

W przedmiocie kosztéow

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

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 29 ust. 1 lit. a) i e) oraz art. 4 ust. 1 akapit drugi i art. 4 ust. 3 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/EWGQ, zmienionego rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605
z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajacym zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poprzez ustanowienie naukowych kryteriow okreslania wlasciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego, w zwiazku z pkt 3.6.5 zalacznika II do
rozporzadzenia nr 1107/2009, ze zmianami,

nalezy interpretowac¢ w ten sposob, ze:

wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego odpowiedzialny za ocen¢ wniosku o udzielenie
zezwolenia na wprowadzenie danego Srodka ochrony roslin do obrotu jest zobowiazany
przy rozpatrywaniu tego wniosku uwzgledni¢ niekorzystny wplyw na ludzi, jaki moga mieé
wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego danej substancji czynne;j
zawartej we wspomnianym Srodku, z uwzglednieniem odpowiedniej i wiarygodnej wiedzy
naukowej lub technicznej dostepnej w chwili rozpatrywania tego wniosku, ktéra znajduje
w szczegollnosci odzwierciedlenie w kryteriach okreslonych w owym pkt 3.6.5.

Podpisy

ECLI:EU:C:2024:356 21



	Wyrok Trybunału (trzecia izba) z dnia 25 kwietnia 2024 r. 
	Wyrok 
	Ramy prawne 
	Rozporządzenie nr 1107/2009 
	Rozporządzenie nr 546/2011 
	Rozporządzenie 2018/605 

	Postępowania główne, pytania prejudycjalne i postępowanie przed Trybunałem 
	Sprawa C‑309/22 
	Sprawa C‑310/22 

	W przedmiocie wniosków o otwarcie ustnego etapu postępowania na nowo 
	W przedmiocie pytań prejudycjalnych 
	W przedmiocie pytania pierwszego w sprawie C‑309/22 oraz w przedmiocie pytań pierwszego i czwartego w sprawie C‑310/22 
	W przedmiocie pytań drugiego i trzeciego w sprawie C‑309/22 oraz w przedmiocie pytań drugiego i trzeciego w sprawie C‑310/22 

	W przedmiocie kosztów 


