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1 ta’ Ottubru 2019*

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Ambjent — Tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti — Regolament (KE) Nru 1107/2009 — Validita — Principju ta’ prekawzjoni — Definizzjoni
tal-kuncett ta’ ‘sustanza attiva’ — Kumulu ta’ sustanzi attivi — Affidabbilta tal-procedura ta’
evalwazzjoni — Access pubbliku ghall-fajl — Testijiet ta’ tossicita fit-tul — Pesticidi — Glifosat”

Fil-Kawza C-616/17,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mit-tribunal correctionnel de Foix (il-Qorti Kriminali ta’ Foix, Franza), permezz ta’ decizjoni tat-
12 ta’ Ottubru 2017, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fis-26 ta’ Ottubru 2017, fil-pro¢eduri kriminali
kontra
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Sabrina Dauzet,
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SENTENZA TAL-1.10.2019 — Kawza C-616/17
BLAISE ET

Nicolas Benoit Rey,
Eric Malek Benromdan,
Olivier Eric Labrunie,
Simon Joseph Jeremie Boucard,
Alexis Ganter,
Pierre André Garcia,
fil-prezenza ta’:
Espace Emeraude,
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (Awla Manja),
komposta minn K. Lenaerts, President, R. Silva de Lapuerta, Vi¢i President, J.-C. Bonichot, A.
Arabadjiev, A. Prechal u K. Jiirimée, Presidenti ta’ Awla, A. Rosas, E. Juhdsz, M. llesi¢, ]. Malenovsky,
L. Bay Larsen (Relatur), P. G. Xuereb, N. Picarra, L. S. Rossi u I. Jarukaitis, Imhallfin,
Avukat Generali: E. Sharpston,
Registratur: V. Giacobbo-Peyronnel, Amministratur,
wara li rat il-pro¢edura bil-miktub u wara s-seduta tal-20 ta’ Novembru 2018,
wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:
— ghal Mathieu Blaise e, minn G. Tumerelle, avocat,
— ghall-Gvern Fran¢iz, minn D. Colas, S. Horrenberger u A.-L. Desjonqueres, bhala agenti,
— ghall-Gvern Elleniku, minn G. Kanellopoulos, E. Chroni u M. Tassopoulou, bhala agenti,
— ghall-Gvern Finlandiz, minn H. Leppo, bhala agent,
— ghall-Parlament Ewropew, minn A. Tamds, D. Warin u I. McDowell, bhala agenti,
— ghall-Kunsill tal-Unjoni Ewropea, minn A.-Z. Varfi u M. Moore, bhala agenti,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn F. Castillo de la Torre, A. Lewis, I. Naglis u G. Koleva, bhala
agenti,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali pprezentati fis-seduta tat-12 ta’ Marzu 2019,

taghti l-prezenti
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SENTENZA TAL-1.10.2019 — Kawza C-616/17
BLAISE ET

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-validita tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE (GU 2009,
L 309, p. 1).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ proceduri kriminali mibdija kontra K. Blaise u ghoxrin akkuzat iehor
talli wettqu kollettivament l-isfigurazzjoni jew id-deterjorament tal-proprjeta ta’ haddiehor.

I1-kuntest guridiku

Id-Direttiva 2003/4/KE

L-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2003/4/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2003
dwar l-access pubbliku ghat-taghrif ambjentali u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/313/KEE (GU
Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 7, p. 375), huwa fformulat kif gej:

“L-Istati Membri jistghu jipprovdu li tigi rrifjutata talba ghal taghrif dwar l-ambjent jekk l-izvelar
tat-taghrif jaffettwa b’'mod negattiv:

[...]

(d) il-kunfidenzjalita tat-taghrif kummercjali jew industrijali meta din il-kunfidenzjalita tkun
ipprovvduta fil-ligijiet nazzjonali jew Komunitarji sabiex tipprotegi intress ekonomiku legittimu,
inkluz l-interes pubbliku fiz-zamma tal-kunfidenzjalita u s-segretezza dwar it-taxxi;

[...]

Ir-ragunijiet ghar-rifjut imsemmija fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom jigu interpretati fmanjiera restrittiva,
filwaqt li jitqies ghall-kaz partikolari l-interess pubbliku moqdi b’dan l-izvelar. Fkull kaz partikolari,
l-interess pubbliku moqdi bl-izvelar ghandu jigi mizun kontra l-interess moqdi bir-rifjut. Bis-sahha
tal-paragrafu 2(a), (d), (f), (g) u (h), I-Istati Membri ma jistghux jipprovdu li tigi rrifjutata talba meta
t-talba jkollha x’tagsam ma’ taghrif dwar l-emissjonijiet fl-ambjent.

[...]”

Ir-Regolament Nru 1107/2009
II-premessa 8 tar-Regolament Nru 1107/2009 tghid li:

“L-ghan ta’ dan ir-Regolament huwa li jassigura livell gholi ta’ protezzjoni kemm tas-sahha tal-bniedem
kif ukoll dik tal-annimali u tal-ambjent u fl-istess hin li jissalvagwardja 1-kompetittivita tal-agrikoltura
Komunitarja. [...] Ghandu jkun applikat il-principju ta’ prekawzjoni u dan ir-Regolament ghandu
jassigura li l-industrija turi li s-sustanzi jew il-prodotti mahduma jew imqieghda fis-suq ma jkollhomx
effett negattiv fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew kwalunkwe effett inaccettabbli fuq
l-ambjent.”

L-Artikolu 1 ta’ dan ir-regolament jiddisponi li:

“l. Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
fforma kummercjali u ghat-tqeghid fis-suq, I-uzu u l-kontroll taghhom fil-Komunita.
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SENTENZA TAL-1.10.2019 — Kawza C-616/17
BLAISE ET

2. Dan ir-Regolament jistabbilixxi [...] regoli ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi [...] li jkunu fi jew li
jikkostitwixxu prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti [...]

3. L-ghan ta’ dan ir-Regolament huwa li jizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u
tal-annimali u tal-ambjent u li jtejjeb it-thaddim tas-suq intern permezz tal-armonizzazzjoni tar-regoli
fuq it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, filwaqt li jtejjeb il-produzzjoni agrikola.

4. 1d-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament huma msejsa fuq il-principju tal-prekawzjoni sabiex ikun
zgurat li s-sustanzi attivi jew il-prodotti mqgieghda fis-suq ma jaghmlux hsara lis-sahha tal-bniedem jew
tal-annimali jew lill-ambjent. B'mod partikolari, 1l-Istati Membri m’ghandhomx jitwaqqfu milli
japplikaw il-principju tal-prekawzjoni fejn ikun hemm incertezza xjentifika fir-rigward tar-riskji
ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent 1li jkunu pprezentati mill-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkunu ser jigu awtorizzati fit-territorju taghhom.”

L-Artikolu 2(2) tal-imsemmi regolament huwa fformulat kif gej:

“Dan ir-Regolament ghandu japplika ghas-sustanzi, inkluzi l-mikro-organizmi li jkollhom azzjoni
generali jew specifika kontra organizmi li jaghmlu l-hsara jew fuq pjanti, partijiet ta’ pjanti jew
prodotti li gejjin mill-pjanti, imsejha ‘sustanzi attivi’.”

L-Artikolu 3 tal-istess regolament jinkludi sensiela ta’ definizzjonijiet ghall-finijiet ta’ dan ir-regolament.
L-Artikolu 4(1) sa (3) u (5) tar-Regolament Nru 1107/2009 huwa fformulat kif gej:

“l. Sustanza attiva ghandha tkun approvata skont l-Anness II jekk jista’ jkun mistenni, fid-dawl
tat-taghrif xjentifiku u tekniku attwali, li, meta jitqiesu l-kriterji ghall-approvazzjoni li gew stabbiliti
fil-punti 2 u 3 ta’ dak l-Anness, il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom dik is-sustanza attiva
jissodisfaw ir-rekwiziti previsti fil-paragrafi 2 u 3.

[...]

2. Ir-residwi tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, b’konsegwenza ghall-applikazzjoni li hija
konsistenti ma’ prattika tal-protezzjoni tal-pjanti tajpba u meta jitgiesu l-kondizzjonijiet realistici
tal-uzu, ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti li gejjin:

(a) m’ghandu jkollhom l-ebda effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem, inkluzi dawk fuq gruppi
vulnerabbli, jew fuq is-sahha tal-annimali, meta jitqiesu l-effetti kumulattivi u sinergistici
maghrufa fejn il-metodi xjentifici accettati mill-[Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel] biex issir
valutazzjoni ta’ effetti bhal dawn ikunu disponibbli, jew fuq l-ilma ta’ taht l-art;

[...]

3. Prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, b’konsegwenza ghall-applikazzjoni li hija konsistenti ma’ prattika
tal-protezzjoni tal-pjanti tajba u meta jitqiesu l-kondizzjonijiet realistici ghall-uzu, ghandu jissodisfa
r-rekwiziti li gejjin:

[...]
(b) m’ghandu jkollu l-ebda effett ta’ hsara immedjata jew ittardjata fuq is-sahha tal-bniedem, [...] meta

jitgiesu l-effetti kumulattivi u sinergisti¢ci maghrufa fejn il-metodi xjentifici accettati mill-[Awtorita
Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel] biex issir valutazzjoni ta’ effetti bhal dawn ikunu disponibbli [...];
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BLAISE ET

5. Ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva, il-paragrafi 1, 2 u 3 ghandhom jitqiesu li gew sodisfatti meta
dan gie stabbilit fir-rigward ta’ wiehed jew iktar mill-uzi rapprezentattivi ta’ mill-inqas prodott wiehed
ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih dik is-sustanza attiva.”

L-Artikolu 7(1) ta’ dan ir-regolament jistabbilixxi li:

“L-applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva [...] ghandha titressaq mill-produttur
tas-sustanza attiva lill-Istat Membru, (I-Istat Membru relatur), flimkien ma’ sommarju u dossier
komplet kif previst fl-Artikolu 8(1) u (2) [...], fejn jintwera li s-sustanza attiva tissodisfa l-kriterji ta’
approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4.”

L-Artikolu 8 tal-imsemmi regolament jiddisponi li:

“1. Id-dossier sommarju ghandu jinkludi dawn li gejjin:

[...]

(b) ghal kull punt tar-rekwiziti tad-data ghas-sustanza attiva, is-sommarji u r-rizultati tat-testijiet u
tal-istudji, l-isem tal-proprjetarju taghhom u tal-persuna jew tal-istitut li wettqu t-testijiet u
l-istudji;

(c) ghal kull punt tar-rekwiziti tad-data ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, is-sommarji u
r-rizultati tat-testijiet u tal-istudji, l-isem tal-proprjetarju taghhom u tal-persuna jew tal-istitut li
wettaq it-testijiet u l-istudji, rilevanti ghall-valutazzjoni tal-kriterji previsti fl-Artikolu 4(2) u (3)
ghal prodott wiehed jew iktar ghall-protezzjoni tal-pjanti [...];

[...]

2. Id-dossier komplut ghandu jkun fih it-test shih tar-rapporti individwali ta’ ttestjar u ta’ studju li
jikkoncernaw l-informazzjoni kollha msemmija fil-punti (b) u (c) tal-paragrafu 1. [...]

[...]

4. Ir-rekwiziti tad-data msemmija fil-paragrafi 1 u 2 ghandu jkun fihom ir-rekwiziti ghas-sustanzi attivi
u ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti kif imnizzla fl-Annessi II u III ghad-[Direttiva
tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 1li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 3, Vol. 11, p. 332)] u stabbiliti
fir-Regolamenti li gew adottati skont il-procedura konsultattiva msemmija fl-Artikolu 79(2) minghajr
l-ebda modifika sostanzjali. Emendi sussegwenti ghal dawn ir-Regolamenti ghandhom jigu adottati
skont I-Artikolu 78(1)(b).

5. Ghandha tizdied mad-dossier mill-applikant letteratura miftuha xjentifika reveduta minn esperti, kif
determinata mill-[Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel], fuq is-sustanza attiva u l-metaboliti rilevanti
taghha li tittratta l-effetti li jhallu fuq is-sahha, l-ambjent u l-ispe¢i mhux immirati u liema litteratura
tkun ppubblikata fl-ahhar ghaxar snin qabel id-data tal-prezentazzjoni tad-dossier.”

L-Artikolu 10 tal-istess regolament jipprevedi li:
“L-[Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel] ghandha bla dewmien tqieghed ghad-dispozizzjoni
tal-pubbliku d-dossier sommarju msemmi fl-Artikolu 8(1), bl-eskluzjoni ta’ kwalunkwe informazzjoni

li ghaliha ntalab trattament ta’ kunfidenzjalita u gustifikat skont l-Artikolu 63, sakemm ma jkunx
hemm interess pubbliku prevalenti fl-izvelar taghha.”
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BLAISE ET

L-Artikolu 11(1) sa (3) tar-Regolament Nru 1107/2009 jippreciza li:

“l. Fi zmien tnax-il xahar mid-data tan-notifika [...], 1-Istat Membru relatur ghandu jipprepara u
jipprezenta lill-Kummissjoni, b’kopja lill-[Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel], rapport, imsejjah
l-‘abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni’, li jivvaluta jekk jistax jigi mistenni li s-sustanza attiva tissodisfa
I-kriterji ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4.

2. [...]

L-Istat Membru relatur ghandu jaghmel valutazzjoni indipendenti, oggettiva u trasparenti fid-dawl
tat-taghrif xjentifiku u tekniku attwali.

[...]

3. Fejn l-Istat Membru relatur jehtieg studji jew informazzjoni addizzjonali, ghandu jiffissa perijodu li
fih l-applikant ghandu jipprovdi dawk l-istudji jew dik l-informazzjoni. [...]”

L-Artikolu 12(1) sa (3) ta’ dan ir-regolament huwa fformulat b’dan il-mod:

“1. L-[Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel] ghandha ti¢cirkola 1-abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni li
rceviet minghand l-Istat Membru relatur lill-applikant u lill-Istati Membri l-ohra [...]. Hija ghandha
titlob  lill-applikant jiccirkola aggornament tad-dossier fejn applikabbli lill-Istati Membri,
lill-Kummissjoni u lill-[Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel].

L-[Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel] ghandha tqieghed l-abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku, wara li taghti gimaghtejn lill-applikant biex jitlob, skont I-Artikolu 63,
li certi partijiet mill-abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni jinzammu kunfidenzjali.

[...]

2. Fejn xieraq, l-[Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel] ghandha torganizza konsultazzjoni
mal-esperti, inkluzi 1-esperti mill-Istat Membru relatur.

Fi Zmien 120 jum mit-tmiem tal-perijodu previst ghall-prezentazzjoni ta’ kummenti bil-miktub,
I-[Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel] ghandha tadotta konkluzjoni fid-dawl ta’ taghrif xjentifiku u
tekniku attwali bl-uzu ta’ dokumenti ta’ gwida disponibbli fiz-zmien tal-applikazzjoni dwar jekk hux
mistenni li s-sustanza attiva tissodisfa l-kriterji ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 u ghandha
tikkomunikaha lill-applikant, lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni u taghmilha disponibbli
ghall-pubbliku. [...]

[...]

3. Fejn 1-[Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel] tehtieg informazzjoni addizzjonali, hi ghandha
tistabbilixxi perijodu ta’ massimu ta’ 90 jum ghall-applikant biex iforniha lill-Istati Membri,
lill-Kummissjoni u lill-[Awtorita Ewropea ghas-sigurta tal-ikel].

[...]
L-[Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel] tista’ titlob lill-Kummissjoni biex tikkonsulta laboratorju ta’

referenza Komunitarju [...] sabiex jigi vverifikat jekk il-metodu analitiku propost mill-applikant
ghad-determinazzjoni tar-residwi huwiex sodisfacenti [...]”
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BLAISE ET

L-Artikolu 13(1) u (2) tal-imsemmi regolament jipprevedi li:

“1. Fi zmien sitt xhur minn meta tirc¢ievi I-konkluzjoni mill-[Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel],
il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport, imsejjah ‘ir-rapport ta’ revizjoni’, u abbozz ta’ Regolament
lill-Kumitat imsemmi fl-Artikolu 79(1), fejn tqis 1-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni tal-Istat Membru
relatur u lI-konkluzjoni tal-[Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel].

[...]

2. [...] [G]handu jigi adottat Regolament skont il-procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 79(3), li
jipprovdi li:

(a) sustanza attiva giet approvata, soggett ghall-kondizzjonijiet u ghar-restrizzjonijiet, kif imsemmija
fl-Artikolu 6, fejn xierag;

(b) sustanza attiva ma gietx approvata; jew

(c) il-kundizzjonijiet tal-approvazzjoni ghandhom jigu emendati.”

L-Artikolu 21 tal-istess regolament jippreciza li:

“1. IlI-Kummissjoni tista’ tirrevedi l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva fi kwalunkwe hin. Hija ghandha
tqis it-talba ta’ Stat Membru li jirrevedi, fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku u tad-data ta’
monitoragg, l-approvazzjoni tas-sustanza attiva [...]

Fejn, fid-dawl ta’ taghrif xjentifiku u tekniku gdid hija tqis li hemm indikazzjonijiet li s-sustanza
m’ghadhiex tissodisfa l-kriterji ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 [...], hija ghandha tinforma

lill-Istati Membri, lill-[Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel] u lill-produttur tas-sustanza attiva,
filwaqt li tiffissa perijodu ghall-produttur biex iressaq il-kummenti tieghu.

[...]
3. Fejn il-Kummissjoni tikkonkludi li l-kriterji ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 m’ghadx

ghadhom jigu sodisfatti [...], ghandu jigi adottat Regolament ghall-irtirar jew ghall-emenda
tal-approvazzjoni skont il-procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 79(3).

[...]”

L-Artikoli 25 sa 27 tar-Regolament Nru 1107/2009 jistabbilixxu regoli dwar l-approvazzjoni ta’ agenti
protettivi u ta’ sinergisti kif ukoll ghall-accettazzjoni tal-koformulanti.

L-Artikolu 29 ta’ dan ir-regolament jiddisponi li:

“1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 50 prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandu jigi awtorizzat
biss meta skont il-principji uniformi msemmija fil-paragrafu 6 dan jikkonforma mar-rekwiziti li gejjin:

(a) is-sustanzi attivi, l-agenti protettivi u s-sinergisti tieghu gew approvati;
[...]

(e) fid-dawl tat-taghrif xjentifiku u tekniku attwali, dan jikkonforma mar-rekwiziti previsti
fl-Artikolu 4(3);

[...]
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2. L-applikant ghandu juri li r-rekwiziti previsti fil-punti (a) sa (h) tal-paragrafu 1 gew sodisfatti.

3. Il-konformita mar-rekwiziti stabbiliti fil-punt (b) u fil-punti (e) sa (h) tal-paragrafu 1 ghandha tigi
stabbilita permezz ta’ testijiet u analizi uffi¢jali jew rikonoxxuti uffi¢jalment [...]

[...]

6. Il-principji uniformi ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
ghandu jkun fihom ir-rekwiziti mnizzla fl-Anness VI ghad-Direttiva 91/414/KEE u ghandhom ikunu
stabbiliti fir-Regolamenti adottati skont il-procedura konsultattiva msemmija fl-Artikolu 79(2) minghajr
l-ebda modifika sostanzjali. Emendi sussegwenti ghal dawn ir-Regolamenti ghandhom jigu adottati
skont I-Artikolu 78(1)(c).

Skont dawn il-principji, l-interazzjoni bejn is-sustanza attiva, l-agenti protettivi u sinergisti u
l-ko-formulanti ghandha titqies fl-evalwazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.”

L-Artikolu 33(1) u (3) tal-imsemmi regolament jistabbilixxi li:

“1. Applikant li jixtieq iqieghed fis-suq prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandu japplika ghal
awtorizzazzjoni [...];

[...]
3. Flimkien mal-applikazzjoni ghandu jkun hemm dan li gej:

(a) ghall-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kkoncernat, dossier komplut u dossier sommarju ghal
kull punt tar-rekwiziti tad-data tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;

(b) ghal kull sustanza attiva, agent protettiv u sinergist li jinsab fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti,
dossier komplut u dossier sommarju ghal kull punt tar-rekwiziti tad-data tas-sustanza attiva,
tal-agent protettiv u tas-sinergist;

[...]”

L-Artikolu 36(1) tal-istess regolament jipprevedi li:

“L-Istat Membru li jkun qed jezamina l-applikazzjoni ghandu jaghmel valutazzjoni indipendenti,

oggettiva u trasparenti fid-dawl tat-taghrif xjentifiku u tekniku attwali bl-uzu tad-dokumenti ta’ gwida

disponibbli fiz-zmien tal-applikazzjoni. [...]

[...]”

L-Artikolu 37(1) tar-Regolament Nru 1107/2009 jippreciza li:

“L-Istat Membru li jkun ged jezamina l-applikazzjoni ghandu jiddeciedi, fi zmien tnax-il xahar minn
meta jirceviha, jekk ir-rekwiziti ghall-awtorizzazzjoni humiex sodisfatti.

Fejn l-Istat Membru jehtieg informazzjoni addizzjonali, ghandu jiffissa perijodu ghall-applikant biex
jipprovdiha. [...]”

L-Artikolu 44(1) u (3) ta’ dan ir-regolament huwa fformulat kif gej:

“1. L-Istati Membri jistghu jirrevedu awtorizzazzjoni fi kwalunkwe hin fejn ikun hemm indikazzjonijiet
li htiega msemmija fl-Artikolu 29 m’ghadhiex sodisfatta.
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[...]
3. L-Istat Membru ghandu jirtira jew jemenda l-awtorizzazzjoni, kif xieraq, fejn:
(a) ir-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 29 mhumiex jew m’ghadhomx jigu sodisfatti;

(b) tkun inghatat informazzjoni falza jew qarrieqa dwar il-fatti li abbazi taghhom inghatat
l-awtorizzazzjoni;

[...]”
L-Artikolu 63 tal-imsemmi regolament huwa fformulat kif gej:

“(1) Persuna li titlob li l-informazzjoni pprezentata skont dan ir-Regolament tigi ttrattata bhala
kunfidenzjali ghandha tipprovdi evidenza verifikabbli biex turi li l-izvelar tal-informazzjoni jista’
jgieghed fperiklu l-interessi kummer¢jali taghha, jew il-protezzjoni tal-privatezza u l-integrita
tal-individwu.

2. L-izvelar tal-informazzjoni li gejja ghandha normalment titqies bhala li tqieghed fperiklu
l-protezzjoni tal-interessi kummercjali jew tal-privatezza u l-integrita tal-individwi kkoncernati:

(a) il-metodu tal-manifattura;

[...]

(f) l-informazzjoni dwar il-kompozizzjoni kompleta ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti;
[...]

3. Dan l-Artikolu huwa minghajr pregudizzju ghad-Direttiva [2003/4].”

II-punt 1.2 tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009 jippreciza li:

“L-evalwazzjoni tal-[Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel] u tal-Istat Membru relatur trid tkun
ibbazata fuq prin¢ipji xjentifici u trid titwettaq bil-beneficc¢ju ta’ pariri esperti.”

II-punt 3.5 ta’ dan l-anness jipprevedi li:

“3.5.1. Il-metodi tal-analizi tas-sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist kif manifatturati u
tad-determinazzjoni tal-impuritajiet ta’ thassib tossikologiku, ekotossikologiku jew ambjentali
jew li huma prezenti fi kwantitajiet akbar minn 1 g/kg fis-sustanza attiva, l-agent protettiv jew
is-sinergist kif manifatturati, ghandhom ikunu gew ivvalidati u murija li huma specifici,
ikkalibrati korrettament, ezatti u prec¢izi b’'mod sufficjenti.

3.5.2. Il-metodi tal-analizi tar-residwi ghas-sustanza attiva u l-metaboliti rilevanti fmatricijiet
tal-pjanti, tal-annimali u ambjentali u filma tax-xorb, kif ikun xieraq, ghandhom ikunu gew

ivvalidati u murija li huma sensittivi b’'mod suffic¢jenti fir-rigward tal-livelli ta’ thassib.

3.5.3. L-evalwazzjoni twettqet skont il-principji uniformi ghall-evalwazzjoni u ghall-awtorizzazzjoni ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti msemmija fl-Artikolu 29(6).”

I[I-punti 3.6.3. u 3.6.4. tal-imsemmi anness jissuggettaw b’'mod partikolari l-approvazzjoni tas-sustanzi
attivi ghar-rizultati ta’ evalwazzjonijiet li jinkludu testijiet ta’ karcinogenicita u ta’ tossicita.
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Il-kawza principali u d-domandi preliminari

Fis-27 ta’ Settembru 2016, M. Blaise u ghoxrin persuna ohra dahhlu fi hwienet li jinsabu
fid-dipartiment tal-Ariege (Franza) u sfiguraw kontenituri ta’ erbi¢idi li fihom il-glifosat kif ukoll vetrini
tal-hgieg.

Dawn il-fatti wasslu sabiex jinbdew, kontra dawn il-persuni, proceduri kriminali quddiem it-tribunal
correctionnel de Foix (il-Qorti Kriminali ta’ Foix, Franza), talli wettqu kollettivament l-isfigurazzjoni
jew id-deterjorament tal-proprjeta ta’ haddiehor.

Quddiem din il-qorti, I-akkuzati invokaw l-istat ta’ necessita u l-principju ta’ prekawzjoni, billi sostnew
li 1-agir taghhom kellu 1-ghan li javza lill-hwienet ikkoncernati u l-klijentela taghhom dwar il-perikoli
marbuta mal-kummerd¢jalizzazzjoni, minghajr twissijiet suffi¢jenti, ta’ erbicidi li fihom il-glifosat, li
jwaqqaf din il-kummerd¢jalizzazzjoni u li jipprotegi s-sahha pubblika kif ukoll is-sahha taghhom stess.

Sabiex tiddeciedi fuq il-fondatezza ta’ dan l-argument, il-qorti tar-rinviju tistaqsi dwar il-kapacita
tal-legizlazzjoni tal-Unjoni li tizgura l-protezzjoni shiha tal-popolazzjonijiet u tqis, ghaldagstant, li
ghandha tiddeciedi fuq il-validita tar-Regolament Nru 1107/2009 fid-dawl tal-prin¢ipju ta’
prekawzjoni.

F'dawn i¢-¢irkustanzi, it-tribunal correctionnel de Foix (il-Qorti Kriminali ta’ Foix) iddecidiet li
tissospendi 1-proceduri quddiemha u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“1) Ir-Regolament [Nru 1107/2009] huwa konformi mal-prin¢ipju ta’ prekawzjoni meta dan jonqos
milli jiddefinixxi b'mod preciz x’jikkostitwixxi sustanza attiva, u jhalli fidejn l-applikant jaghzel dak
li huwa jsejjah sustanza attiva fil-prodott tieghu, u jaghtih il-possibbilta jikkoncentra l-fajl kollu
tal-applikazzjoni tieghu fuq sustanza wahda filwaqt li l-prodott finali kkumer¢jalizzat tieghu
jinkludi diversi sustanzi?

2) Il-principju ta’ prekawzjoni u l-imparzjalita tal-awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni huma
ggarantiti meta t-testijiet, l-analizijiet u l-evalwazzjonijiet necessarji ghall-kumpilazzjoni tal-fajl
jitwettqu mill-applikanti biss li jistghu jkunu parzjali fil-prezentazzjoni taghhom, minghajr ebda
kontroanalizi indipendenti u minghajr pubblikazzjoni tar-rapporti tal-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni fuq il-pretest ta’ protezzjoni tas-sigriet industrijali?

3) Ir-Regolament [Nru 1107/2009] huwa konformi mal-prin¢ipju ta’ prekawzjoni meta ma jiehu ebda
kont tal-multipli¢ita ta’ sustanzi attivi u l-uzu kumulattiv taghhom, b’'mod partikolari meta ma
jipprevedi ebda analizi specifika kompleta fuq livell Ewropew tal-kumulazzjoni ta’ sustanzi attivi fi
hdan l-istess prodott?

4) Ir-Regolament [Nru 1107/2009] huwa konformi mal-principju ta’ prekawzjoni meta fil-Kapitoli 3
u 4 tieghu jezenta mill-analizijiet ta’ tossi¢ita (genotossicita, ezami ta’ karcinogenicita, ezami
tal-perturbazzjonijiet endokrinali ...), il-prodotti pestic¢idi fil-formulazzjonijiet kummercjali

taghhom hekk kif imqeghda fis-suq u hekk kif il-konsmaturi u l-ambjent huma esposti ghalihom,
u jimponi biss testijiet sommarji dejjem imwettqa mill-applikant?”

Fuq l-ammissibbilta tat-talba ghal decizjoni preliminari

II-Parlament Ewropew u 1-Kummissjoni Ewropea jikkontestaw l-ammissibbilta tat-talba ghal decizjoni
preliminari.
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Il-Parlament iqis li r-risposta tal-Qorti tal-Gustizzja ghal din it-talba ma hijiex ta’ natura li tezercita
influwenza fuq l-ezitu tal-proceduri kriminali mibdija fil-kawza prin¢ipali inkwistjoni. Fil-fatt, filwaqt li
hija biss il-konstatazzjoni tal-invalidita tal-approvazzjoni li minnu bbenefika 1-glifosat li tista’
eventwalment ikollha rilevanza fdan ir-rigward, l-imsemmija talba tirrigwarda biss il-validita
tar-Regolament Nru 1107/2009.

[I-Kummissjoni ssostni, min-naha taghha, li din il-kawza tikkonc¢erna prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti awtorizzat mir-Repubblika Franc¢iza u li l-qorti tar-rinviju ma tispjegax kif l-invalidita
tar-Regolament Nru 1107/20009 tista’ jkollha effett fuq il-klassifikazzjoni kriminali tal-atti allegatament
imwettqa mill-akkuzati fil-kawza principali jew fuq l-evalwazzjoni tal-opportunita ta’ proceduri
kriminali mibdija kontrihom.

Ghandu jitfakkar li, skont gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, fil-kuntest tal-kooperazzjoni
bejn din tal-ahhar u l-qrati nazzjonali stabbilita fl-Artikolu 267 TFUE, hija biss il-qorti nazzjonali li
quddiemha titressaq il-kawza u li ghandha taghti d-decizjoni li ghandha tevalwa, fid-dawl
ta¢c-cirkustanzi partikolari tal-kawza, kemm in-necessita ta’ decizjoni preliminari sabiex tkun
fpozizzjoni li taghti s-sentenza taghha kif ukoll ir-rilevanza tad-domandi li hija taghmel lill-Qorti
tal-Gustizzja. Konsegwentement, meta d-domandi maghmula jirrigwardaw l-interpretazzjoni jew
il-validitd ta’ regola tad-dritt tal-Unjoni, il-Qorti tal-Gustizzja hija, bhala principju, marbuta taghti
decizjoni (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tas-16 ta’ Gunju 2015, Gauweiler et, C-62/14, EU:C:2015:400,
punt 24, kif ukoll tal-4 ta’ Dicembru 2018, Minister for Justice and Equality u Commissioner of An
Garda Siochéna, C-378/17, EU:C:2018:979, punt 26).

Minn dan isegwi li d-domandi dwar id-dritt tal-Unjoni jgawdu minn prezunzjoni ta’ rilevanza. Ir-rifjut
tal-Qorti tal-Gustizzja li tiddec¢iedi fuq domanda preliminari maghmula minn qorti nazzjonali huwa
possibbli biss jekk jidher b'mod manifest li l-interpretazzjoni jew l-evalwazzjoni tal-validita ta’ regola
tal-Unjoni ma ghandhiex rabta mar-realta jew mas-suggett tat-tilwima fil-kawza prin¢ipali, meta
l-problema tkun ta’ natura ipotetika jew inkella meta 1-Qorti tal-Gustizzja ma jkollhiex punti ta’ fatt u
ta’ ligi necessarji sabiex tirrispondi b'mod effettiv ghad-domandi maghmula lilha (ara, fdan is-sens,
is-sentenzi tas-16 ta’ Gunju 2015, Gauweiler et, C-62/14, EU:C:2015:400, punt 25, kif ukoll tal-
4 ta’ Dicembru 2018, Minister for Justice and Equality u Commissioner of An Garda Siochdna,
C-378/17, EU:C:2018:979, punt 27).

Fdan il-kaz, mid-decizjoni tar-rinviju u mit-twegiba tal-qorti tar-rinviju ghal talba ghal kjarifika
jirrizulta li, skont din il-qorti, il-konstatazzjoni tal-invalidita tar-Regolament Nru 1107/2009 tista’, skont
ir-regoli tad-dritt kriminali Franciz, twassalha sabiex tqis li l-element legali tad-delitt allegatament
imwettaq mill-akkuzati fil-kawza princ¢ipali huwa nnewtralizzat, fid-dawl tan-natura dannuza
ghas-sahha tal-bniedem tal-prodotti inkwistjoni ghall-protezzjoni tal-pjanti.

F'dawn ic-¢irkustanzi, peress li, minn naha, fil-kuntest ta’ procedura msemmija fl-Artikolu 267 TFUE,
l-interpretazzjoni tad-dritt nazzjonali taqa’ eskluzivament fuq il-qorti tar-rinviju (ara, fdan is-sens,
is-sentenza tat-13 ta’ Novembru 2018, Cepelnik, C-33/17, EU:C:2018:896, punt 24 u l-gurisprudenza
¢citata), u, min-naha l-ohra, li r-Regolament Nru 1107/2009 jistabbilixxi r-regoli li abbazi taghhom
in-natura dannuza, ghas-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew ghall-ambjent, ta’ tali prodotti u ta’
sustanzi attivi li jifformaw parti mill-kompozizzjoni taghhom ghandha tigi evalwata qabel ma jkunu
jistghu jigu awtorizzati minn Stat Membru, ma jistax jitqies li kwistjonijiet intizi sabiex tigi evalwata
l-konformita ta’ dan ir-regolament mal-principju ta’ prekawzjoni huma manifestament nieqsa minn
kull relazzjoni mar-realta jew mas-suggett tal-kawza principali.

Il-fatt li d-domandi maghmula ma jirrigwardawx il-validita tal-atti tal-Unjoni li approvaw is-sustanza
attiva inkluza fdawn il-prodotti ma jistax iwassal ghal konkluzjoni differenti, sa fejn il-kawza principali
tikkoncerna prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li kellhom, bhala tali, jigu awtorizzati skont l-imsemmi
regolament.
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Konsegwentement, it-talba ghal dec¢izjoni preliminari hija ammissibbli.

Fuq id-domandi preliminari

Permezz tad-domandi taghha, li ghandhom jigu ezaminati flimkien, il-qorti tar-rinviju titlob lill-Qorti
tal-Gustizzja, essenzjalment, tevalwa l-validita tar-Regolament Nru 1107/2009 fid-dawl tal-principju ta’
prekawzjoni.

Fugq il-portata tal-principju ta’ prekawzjoni u tar-rekwizit ta’ konformita tar-Regolament
Nru 1107/2009 mieghu

Ghandu jigi rrilevat, qabelxejn, li, ghalkemm I-Artikolu 191(2) TFUE jipprevedi li 1-politika dwar
l-ambjent ghandha tkun ibbazata, b’'mod partikolari, fuq il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni, dan il-principju
ghandu japplika wkoll fil-kuntest ta’ politiki ohra tal-Unjoni, b’'mod partikolari tal-politika ta’
protezzjoni tas-sahha pubblika kif ukoll meta l-istituzzjonijiet tal-Unjoni jadottaw, skont il-politika
agrikola komuni jew il-politika tas-suq intern, mizuri ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem (ara, fdan
is-sens, is-sentenzi tat-2 ta’ Dicembru 2004, II-Kummissjoni vs II-Pajjizi 1-Baxxi, C-41/02,
EU:C:2004:762, punt 45; tat-12 ta’ Lulju 2005, Alliance for Natural Health ef, C-154/04 u C-155/04,
EU:C:2005:449, punt 68, kif ukoll tat-22 ta’ Di¢embru 2010, Gowan Comércio Internacional e
Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, punti 71 u 72).

Ghaldagstant, meta jadotta regoli li jirregolaw it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti,
bhal dawk stabbiliti mir-Regolament Nru 1107/2009, il-legizlatur tal-Unjoni ghandu jikkonforma ruhu
mal-prin¢ipju ta’ prekawzjoni, b'mod partikolari sabiex jizgura, konformement mal-Artikolu 35
tal-Karta tad-Drittijiet ~Fundamentali tal-Unjoni Ewropea kif ukoll mal-Artikolu 9 u
mal-Artikolu 168(1) TFUE, livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem (ara, b’analogija,
is-sentenza tal-4 ta’ Mejju 2016, Pillbox 38, C-477/14, EU:C:2016:324, punt 116).

Dan il-prin¢ipju jimplika li, meta jkun hemm incertezzi dwar l-ezistenza jew dwar il-portata ta’ riskji
ghas-sahha ta’ persuni, jistghu jittiehdu mizuri ta’ protezzjoni minghajr ma wiehed ikollu ghalfejn
jistenna li r-realta u l-gravita ta’ dawn ir-riskji jintwerew b’'mod shih. Meta jirrizulta impossibbli li jigu
ddeterminati b’certezza l-ezistenza jew il-portata tar-riskju allegat, minhabba n-natura mhux
konkluziva tar-rizultati tal-istudji mwettqa, izda l-probabbilta ta’ hsara reali ghas-sahha pubblika tezisti
fil-kaz li r-riskju jimmaterjalizza ruhu, il-principju ta’ prekawzjoni jiggustifika l-adozzjoni ta’ mizuri
restrittivi (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tat-22 ta’ Dicembru 2010, Gowan Comércio Internacional e
Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803, punti 73 u 76; tas-17 ta’ Dicembru 2015, Neptune Distribution,
C-157/14, EU:C:2015:823, punti 81 u 82, kif ukoll tat-22 ta’ Novembru 2018, Swedish Match,
C-151/17, EU:C:2018:938, punt 38).

Fdan ir-rigward, mill-premessa 8 u mill-Artikolu 1(4) tar-Regolament Nru 1107/2009 jirrizulta li
d-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-regolament huma bbazati fuq il-principju ta’ prekawzjoni u li dawn ma
jipprekludux lill-Istati Membri milli japplikaw dan il-princ¢ipju meta tkun tezisti incertezza xjentifika
fir-rigward tar-riskji, li jikkon¢ernaw is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew l-ambjent, li jirrizultaw
mill-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghandhom jigu awtorizzati fit-territorju taghhom.

Madankollu, din il-konstatazzjoni ma hijiex bizzejjed sabiex tigi stabbilita 1-konformita tal-imsemmi
regolament mal-princ¢ipju ta’ prekawzjoni.

Fil-fatt, applikazzjoni korretta ta’ dan il-principju fil-qasam kopert mill-istess regolament tippresupponi,
fl-ewwel lok, l-identifikazzjoni tal-konsegwenzi potenzjalment negattivi fuq is-sahha kkawzati mill-uzu
ta’ sustanzi attivi u ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni taghha
u, fit-tieni lok, evalwazzjoni globali tar-riskju ghas-sahha bbazata fuq l-iktar data xjentifika affidabbli u

12 ECLIL:EU:C:2019:800



47

48

49

50

51

52

53

54

55

SENTENZA TAL-1.10.2019 — Kawza C-616/17
BLAISE ET

fuq l-iktar rizultati recenti tar-ricerka internazzjonali (ara, b’analogija, is-sentenzi tat-8 ta’ Lulju 2010,
Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, punt 60, u tat-22 ta’ Dicembru 2010, Gowan Comércio
Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, punt 75).

Ghaldagstant, peress li r-Regolament Nru 1107/2009 ghandu l-ghan li jistabbilixxi, kif jipprevedi
I-Artikolu 1(1) u (2) tieghu, ir-regoli li jirregolaw l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti u l-approvazzjoni tas-sustanzi attivi li dawn il-prodotti jinkludu, bil-ghan li jitqieghdu
fis-suq, il-legizlatur tal-Unjoni kellu jistabbilixxi kuntest legizlattiv li jippermetti lill-awtoritajiet
kompetenti jkollhom, meta jiddeciedu fuq din l-awtorizzazzjoni u fuq din l-approvazzjoni, elementi
sufficjenti sabiex jevalwaw b’mod sodisfacenti, skont ir-rekwiziti mfakkra fil-punti 43 u 46 ta’ din
is-sentenza, ir-riskji ghas-sahha li jirrizultaw mill-uzu ta’ dawn is-sustanzi attivi u ta’ dawn il-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Ghandu jitfakkar ukoll li 1-validita ta’ dispozizzjoni tad-dritt tal-Unjoni ghandha tigi evalwata skont
kaz specifiku (sentenza tad-29 ta’ Mejju 2018, Liga van Moskeeén en Islamitische Organisaties
Provincie Antwerpen et, C-426/16, EU:C:2018:335, punt 72).

Minn dan isegwi li l-kritika maghmula mill-qorti tar-rinviju fir-rigward tal-izvolgiment tal-procedura li
wasslet ghall-approvazzjoni tal-glifosat ma tistax, mehuda separatament, tippermetti li tigi stabbilita
l-illegalita tar-regoli generali li jirregolaw tali procedura.

Barra minn hekk, hemm lok li jigi pprecizat li, minhabba n-necessita tal-ibbilan¢jar ta’ diversi ghanijiet
u principji, kif ukoll minhabba I-kumplessita tal-implimentazzjoni tal-kriterji rilevanti, l-istharrig
gudizzjarju ghandu necessarjament ikun limitat sabiex jistabbilixxi jekk il-legizlatur tal-Unjoni, meta
adotta r-Regolament Nru 1107/2009, wettaqx zball manifest ta’ evalwazzjoni (ara, fdan is-sens,
is-sentenza tal-21 ta’ Dicembru 2016, Associazione Italia Nostra Onlus, C-444/15, EU:C:2016:978,
punt 46).

Ghaldagstant, sa fejn il-qorti tar-rinviju tqis li r-regoli generali stabbiliti minn dan ir-regolament ma
jissodisfawx huma stess ir-rekwiziti li jirrizultaw mill-principju ta’ prekawzjoni, ghandha tigi ezaminata
l-kritika taghha sabiex jigi ddeterminat jekk din hijiex ivvizzjata bi zball manifest ta’ evalwazzjoni.

Fugq l-identifikazzjoni ta’ sustanzi attivi ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

Il-qorti tar-rinviju tqis li r-Regolament Nru 1107/2009 ma jiddefinixxix b’'mod preciz il-kuncett ta’
“sustanza attiva”. Minhabba dan il-fatt, hija tistagsi dwar il-kompatibbilta mal-prin¢ipju ta’ prekawzjoni
tal-possibbilta li ghandu l-applikant li jaghti direzzjoni partikolari lill-ezami tal-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti billi jaghzel b’'mod diskrezzjonali 1-komponent
ta’ dan il-prodott li ghandu jigi kklassifikat bhala “sustanza attiva”.

F'dan ir-rigward, ghandu ¢ertament jigi rrilevat li I-Artikolu 3 ta’ dan ir-regolament, li ghandu l-ghan li
jiddefinixxi certu numru ta’ kuncetti ghall-finijiet tieghu, ma jinkludix definizzjoni tat-terminu
“sustanza attiva”.

Madankollu, minn naha, mill-Artikolu 2(2) tar-Regolament Nru 1107/2009 jirrizulta li s-sustanzi,
inkluzi 1-mikroorganizmi, li jezercitaw azzjoni generali jew specifika fuq l-organizmi li jaghmlu I-hsara
jew fuq il-pjanti, partijiet ta’ pjanti jew prodotti li gejjin mill-pjanti ghandhom jitqiesu li huma sustanzi
attivi, fis-sens ta’ dan ir-regolament.

Min-naha l-ohra, mill-Artikolu 33 tal-imsemmi regolament jirrizulta li huwa l-applikant li jixtieq

igieghed fis-suq prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni li tinkludi l-informazzjoni necessarja ghat-trattament ta’ din l-applikazzjoni. B'mod
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partikolari, 1-Artikolu 33(3)(b) tal-istess regolament jipprevedi li ghandhom b’'mod partikolari jigu
annessi mal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tali prodott, ghal kull sustanza attiva li tinsab
fl-imsemmi prodott, fajl komplet u fajl sommarju ghal kull punt tar-rekwiziti fil-qasam tad-data
applikabbli ghas-sustanza attiva.

Barra minn hekk, skont I-Artikolu 78(1)(b) tar-Regolament Nru 1107/2009, mogqri flimkien
mal-Artikolu 8(4) ta’ dan ir-regolament, il-kundizzjonijiet li ghandhom jigu ssodisfatti mill-fajls li
ghandhom jigu ssottomessi ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi gew ipprecizati, fl-ahhar lok,
mir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 283/2013 tal-1 ta’ Marzu 2013 li jistipula r-rekwiziti
tad-dejta ghas-sustanzi attivi, skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 (GU 2013, L 93, p. 1), li
jistabbilixxi, b’'mod partikolari, rekwiziti, iddefiniti fit-Tagsima 1 tal-parti A tal-Anness ta’ dan
ir-regolament, ghall-finijiet tal-identifikazzjoni ta’ dawn is-sustanzi attivi Minn dawn ir-rekwiziti
jirrizulta 1i l-informazzjoni pprovduta ghandha tkun bizzejjed sabiex kull sustanza attiva tigi
identifikata precizament u sabiex jigu ddefiniti l-ispecifikazzjonijiet u 1-ghamla taghha.

Minn dan isegwi li l-applikant huwa obbligat li, meta jipprezenta l-applikazzjoni tieghu ghal
awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, jindika kull sustanza li tifforma parti
mill-kompozizzjoni ta’ dan il-prodott u li tissodisfa I-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 2(2) tar-Regolament
Nru 1107/2009, b’'tali mod li, kuntrarjament ghal dak li tqis il-qorti tar-rinviju, huwa ma ghandux
il-possibbilta li jaghzel b'mod diskrezzjonali liema komponent tal-imsemmi prodott ghandu jitqgies li
huwa sustanza attiva ghall-finijiet tal-ezami ta’ din l-applikazzjoni.

Barra minn hekk, ma jidhirx b’'mod manifest 1li l-kriterji stabbiliti fdin id-dispozizzjoni huma
insuffi¢jenti sabiex jippermettu determinazzjoni oggettiva tas-sustanzi kkoncernati u sabiex jigi
ggarantit li s-sustanzi li effettivament ikollhom rwol fl-azzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
jittiehdu effettivament inkunsiderazzjoni fl-evalwazzjoni tar-riskji li jirrizultaw mill-uzu ta’ dawn
il-prodotti.

Ghandu jinghad ukoll li huma l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri li ghandhom jizguraw li
l-obbligu li jigu identifikati s-sustanzi attivi inkluzi fil-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghalih issir
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni jkun gie osservat mill-applikant, sabiex ikun jista’ jigi vverifikat li dan
il-prodott jissodisfa 1-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 29 ta’ dan ir-regolament, li jimponi, b’'mod
partikolari, fil-paragrafu 1(a) tieghu, li kull wahda minn dawn is-sustanzi attivi tkun giet approvata.

Fi kwalunkwe kaz, id-detentur ta’ awtorizzazzjoni fir-rigward ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, li
fl-applikazzjoni tieghu ghal awtorizzazzjoni ma jkunx semma s-sustanzi attivi kollha inkluzi fih,
jesponi ruhu ghar-riskju li din l-awtorizzazzjoni tigi rtirata, skont I-Artikolu 44(3)(a) u (b)
tal-imsemmi regolament.

Fid-dawl ta’ dak li ntqal iktar ’il fuq, ma hemmx lok li jitqies li l-ghazliet maghmula mil-legizlatur
tal-Unjoni fir-rigward tal-obbligi imposti fuq l-applikant dwar l-identifikazzjoni tas-sustanzi attivi li
jifformaw parti mill-kompozizzjoni tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghalih saret
l-applikazzjoni tieghu ghal awtorizzazzjoni huma vvizzjati minn zball manifest ta’ evalwazzjoni.

Fugq it-tehid inkunsiderazzjoni tal-effetti kumulattivi tal-komponenti ta’ prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti

Il-qorti tar-rinviju tistagsi dwar il-konformita mal-principju ta’ prekawzjoni tal-allegat nuqqas ta’ tehid

inkunsiderazzjoni u ta’ analizi specifika tal-effetti tal-kumulu ta’ diversi sustanzi attivi li jinsabu fi
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.
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F'dan ir-rigward, ghandu jigi enfasizzat li r-Regolament Nru 1107/2009 jipprevedi kemm procedura ta’
approvazzjoni ta’ sustanzi attivi, irregolata mill-Kapitolu II tieghu, kif ukoll procedura ta’
awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, irregolata mill-Kapitolu III tieghu.

Dawn iz-zewg proceduri huma marbuta mill-qrib, b’'mod partikolari sa fejn l-awtorizzazzjoni ta’
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti tippresupponi, skont l-Artikolu 29(1)(a) ta’ dan ir-regolament, li
s-sustanzi attivi tieghu jkunu diga gew approvati.

II-legizlatur tal-Unjoni impona t-tehid inkunsiderazzjoni tal-effetti potenzjali tal-kumulu ta’ diversi
komponenti ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti kemm matul il-pro¢edura ta’ approvazzjoni ta’
sustanzi attivi kif ukoll matul il-procedura ta’ approvazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Fil-fatt, skont 1-Artikolu 11(2) u l-Artikolu 36(1) tar-Regolament Nru 1107/2009, 1-Istat Membru li
jkun qed jezamina l-applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva jew ta’ awtorizzazzjoni ta’
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandu jwettaq evalwazzjoni indipendenti, oggettiva u trasparenti
ta’ din l-applikazzjoni fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali.

Matul il-procedura ta’ approvazzjoni ta’ sustanza attiva, din l-evalwazzjoni ghandha bhala ghan, skont
1-Artikolu 4(1) sa (3) u (5) ta’ dan ir-regolament, b’'mod partikolari li jigi vverifikat li wiehed jew iktar
mill-uzi rapprezentattivi ta’ mill-inqas prodott wiehed ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fih din
is-sustanza u r-residwi ta’ tali prodott ma jkollhomx effett dannuz immedjat jew ittardjat fuq is-sahha
tal-bniedem.

Minbarra I-fatt li tali evalwazzjoni ma tistax, min-natura taghha, titwettaq b’'mod oggettiv minghajr ma
jittiehdu inkunsiderazzjoni l-effetti li jirrizultaw mill-kumulu eventwali tad-diversi komponenti ta’
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, hemm lok, barra minn hekk, li jigi rrilevat li 1-Artikolu 4(2) u (3)
tal-imsemmi regolament jipprevedi esplicitament li l-ezistenza eventwali ta’ effett dannuz ta’ dan
il-prodott jew tar-residwi tieghu fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali ghandha tigi evalwata
fid-dawl tal-“effetti kumulattivi u sinergisti¢ci maghrufa”, li jimplika, kif osservat 1-Avukat Generali
fil-punt 58 tal-konkluzjonijiet taghha, li ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni l-effetti kkawzati
mill-interazzjoni bejn sustanza attiva partikolari u, b’'mod partikolari, il-komponenti l-ohra tal-prodott.

Dan ir-rekwizit japplika wkoll ghall-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta tal-Ikel (iktar il quddiem
1-“Awtorita”) meta, skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 12(2) tar-Regolament Nru 1107/2009, din
tadotta, fid-dawl tal-istat attwali tal-gharfien xjentifiku u tekniku, konkluzjonijiet li fihom hija
tippreciza jekk is-sustanza attiva tistax tissodisfa l-kriterji ta’ approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 ta’ dan
ir-regolament.

Ghandu jigi enfasizzat ukoll li, skont 1-Artikolu 13(1) u (2) tar-Regolament Nru 1107/2009, l-abbozz ta’
rapport ta’ evalwazzjoni stabbilit mill-Istat Membru relatur kif ukoll il-konkluzjonijiet tal-Awtorita
ghandhom jittiehdu inkunsiderazzjoni mill-Kummissjoni fir-rapport ta’ ezami intiz ghall-preparazzjoni,
jekk ikun il-kaz, tal-adozzjoni ta’ regolament ta’ approvazzjoni tas-sustanza attiva kkonc¢ernata.

Ghal dak li jirrigwarda l-procedura ta’ awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, it-tehid
inkunsiderazzjoni tal-effetti kumulattivi u sinergisti¢ci maghrufa tal-komponenti ta’ dan il-prodott huwa
necessarju wkoll, peress li, skont 1-Artikolu 29(1)(e) tar-Regolament Nru 1107/2009, fost ir-rekwiziti
mehtiega sabiex prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jkun awtorizzat hemm l-osservanza, fid-dawl ta’
gharfien xjentifiku u tekniku attwali, tal-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 4(3) ta’ dan ir-regolament.

Dan ir-rekwizit huwa, barra minn hekk, specifikat fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament Nru 1107/2009, li
minnu jirrizulta li, skont il-princ¢ipji uniformi ta’ evalwazzjoni u ta’ awtorizzazzjoni ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghandhom jigu applikati mill-Istati Membri, l-interazzjoni bejn
is-sustanzi attivi, l-agenti protettivi, is-sinergisti u l-koformulanti ghandha tittiehed inkunsiderazzjoni
wagqt tali evalwazzjoni.

ECLIL:EU:C:2019:800 15



73

74

75

76

77

78

79

80

81

SENTENZA TAL-1.10.2019 — Kawza C-616/17
BLAISE ET

Barra minn hekk, mill-punti 1.2 u 1.3 tal-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 284/2013
tal-1 ta’ Marzu 2013 li jistipula r-rekwiziti tad-dejta ghall-prodotti ghall-harsien tal-pjanti, skont
ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 (GU 2013, L 93, p. 85) jirrizulta li, ghall-finijiet tal-awtorizzazzjoni
ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, ghandha tinghata kull informazzjoni dwar l-effetti
potenzjalment dannuzi tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali
jew fuq l-ambjent, kif ukoll l-effetti kumulattivi u sinergistici maghrufa u mistennija li jirrizultaw minn
tali interazzjoni.

It-tehid inkunsiderazzjoni necessarju tal-effetti tal-komponenti kollha ta’ prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti huwa, barra minn hekk, imsahhah bir-regoli stabbiliti fl-Artikoli 25 u 27 tar-Regolament
Nru 1107/2009, li minnhom jirrizulta li t-tqeghid fis-suq tal-agenti protettivi, tas-sinergisti u
tal-koformulanti li jkun fih tali prodott ghandu wkoll ikun is-suggett ta’ evalwazzjonijiet intizi li tigi
evalwata n-natura dannuza eventwali taghhom.

Minn dak li ntqal jirrizulta li, kuntrarjament ghall-premessa li fugha huwa bbazat id-dubju tal-qorti
tar-rinviju espost fil-punt 62 ta’ din is-sentenza, il-proc¢eduri li jwasslu ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti ghandhom b’'mod obbligatorju jinkludu evalwazzjoni mhux biss tal-effetti
specifi¢i tas-sustanzi attivi li jinsabu fdan il-prodott, izda wkoll tal-effetti kumulattivi ta’ dawn
is-sustanzi u tal-effetti kumulattivi taghhom ma’ komponenti ohra tal-imsemmi prodott.

Konsegwentement, ma hemmx lok li jitqies li r-Regolament Nru 1107/2009 huwa vvizzjat bi zball
manifest ta’ evalwazzjoni sa fejn ma jipprevedix b’'mod suffi¢jenti t-tehid inkunsiderazzjoni tal-effetti
kumulattivi tal-varji komponenti ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti qabel ma jigi awtorizzat
it-tqeghid tieghu fis-suq.

Fuq l-affidabbilta tat-testijiet, tal-istudji u tal-analizi mehuda inkunsiderazzjoni fid-dawl
tal-awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti

Il-qorti tar-rinviju tistagsi jekk i¢-¢irkustanza li t-testijiet, l-istudji u l-analizi necessarji ghall-proceduri
ta’ approvazzjoni ta’ sustanza attiva u ta’ awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti huma
pprovduti mill-applikant, minghajr kontroanalizi indipendenti, tiksirx il-principju ta’ prekawzjoni, sa
fejn din timplika li dawn it-testijiet, dawn l-istudji u dawn l-analizi jistghu jkunu parzjali.

Huwa minnu li mill-Artikolu 7(1) u mill-Artikolu 8(1) u (2) tar-Regolament Nru 1107/2009 jirrizulta li
t-testijiet, l-istudji u l-analizi necessarji sabiex jippermettu l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva ghandhom
jigu pprovduti mill-applikant. L-istess japplika fil-kuntest tal-procedura ta’ awtorizzazzjoni ta’ prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, skont l-Artikolu 33(3)(a) u (b) ta’ dan ir-regolament, moqri flimkien
mal-Artikolu 8(1) u (2) tieghu.

Dawn ir-regoli jikkostitwixxu l-korollarju tal-prin¢ipju, imsemmi fl-Artikolu 7(1) u fl-Artikolu 29(2)
tal-imsemmi regolament, li jghid li huwa l-applikant li ghandu jipproduci 1-prova li s-sustanza attiva
jew il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghalih issir applikazzjoni ghal approvazzjoni jew ghal
awtorizzazzjoni jissodisfaw il-kriterji stabbiliti ghal dan il-ghan mill-istess regolament.

Dan l-obbligu jikkontribwixxi ghall-osservanza tal-principju ta’ prekawzjoni billi jigi zgurat li 1-assenza
ta’ natura dannuza ta’ sustanzi attivi u ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti ma tkunx prezunta.

Barra minn hekk, ma jistax jitqies li l-kuntest normattiv iddefinit mir-Regolament Nru 1107/2009

jippermetti lill-applikant jipproduci testijiet, studji u analizi parzjali sabiex jikseb, abbazi taghhom,
l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva jew l-awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti.
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Fdan ir-rigward, ghandu, fl-ewwel lok, jigi enfasizzat li l-legizlatur tal-Unjoni kellu l-intenzjoni li
jirregola l-kwalita tat-testijiet, tal-istudji u tal-analizi prodotti insostenn ta’ talba bbazata fuq dan
ir-regolament.

pprezentat mill-applikant jinkludi, ghal kull punt tar-rekwiziti fil-qasam tad-data applikabbli
ghas-sustanzi attivi kif ukoll ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, is-sommarji u r-rizultati
tat-testijiet u tal-istudji kif ukoll l-isem tal-proprjetarju taghhom u tal-persuna li wettqet it-testijiet u
l-istudji.

Bl-istess mod, ghal dak li jirrigwarda l-procedura ta’ approvazzjoni ta’ sustanzi attivi, il-punt 3.5
tal-Anness II tal-istess regolament jezigi li I-metodi ta’ analizi tas-sustanza attiva u tar-residwi taghha
jigu vvalidati u li n-natura suffi¢jenti taghhom sabiex jintlahqu diversi ghanijiet tigi murija.

Ghal dak li jirrigwarda l-pro¢edura ta’ awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti,
1-Artikolu 29(3) tar-Regolament Nru 1107/2009 jipprevedi li l-osservanza ta’ certu numru ta’ rekwiziti,
inkluza dik dwar l-assenza ta’ natura dannuza tal-prodott ikkoncernat, hija zgurata “permezz ta’ testijiet
u analizi uffi¢jali jew rikonoxxuti uffi¢jalment”, li necessarjament jeskludi li testijiet jew analizi li ma
jkollhomx garanziji ta’ imparzjalita, ta’ oggettivita jew ta’ trasparenza suffi¢jenti jistghu jigu accettati.

Barra minn hekk, ghalkemm, ghall-kumplament, ir-Regolament Nru 1107/2009 ma jistabbilixxix
direttament standards li jirregolaw b'mod pre¢iz il-modalitajiet li bihom jitwettqu t-testijiet, l-istudji u
l-analizi prodotti mill-applikant, 1-Artikolu 8(4) tieghu jipprevedi li ghandhom jigu adottati regoli
fir-rigward tar-rekwiziti fil-qasam tad-data applikabbli ghas-sustanzi attivi u ghall-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti fid-dawl tal-istat attwali tal-gharfien xjentifiku u tekniku.

Tali standards gew adottati u jinsabu fil-punt 3 tal-Anness tar-Regolament Nru 283/2013 u fil-punt 3
tal-Anness tar-Regolament Nru 284/2013.

Fit-tieni lok, ghandu jitfakkar, hekk kif gie espost fil-punti 66 u 69 ta’ din is-sentenza, li l-Istat Membru
li jkun qed jezamina applikazzjoni ghandu jwettaq evalwazzjoni indipendenti, oggettiva u trasparenti ta’
din l-applikazzjoni fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, filwaqt li I-Awtorita ghandha
tiddeciedi fid-dawl tal-istat attwali tal-gharfien xjentifiku u tekniku.

L-Artikolu 8(5) tar-Regolament Nru 1107/2009 jikkontribwixxi ghall-osservanza ta’ dawn ir-rekwiziti,
liema artikolu jimponi fuq l-applikant l-obbligu li jinkludi fil-fajl id-dokumentazzjoni xjentifika
accessibbli, kif stabbilita mill-Awtorita, ivvalidata mill-komunita xjentifika u ppubblikata matul 1-ahhar
ghaxar snin, dwar l-effetti sekondarji fuq is-sahha, fuq l-ambjent u fuq l-ispeci mhux koperti
mis-sustanza attiva u mill-metaboliti rilevanti taghha.

Barra minn hekk, il-punt 1.2 tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009 jezigi li l-evalwazzjoni ta’
sustanza attiva mill-Awtorita u mill-Istat Membru relatur tkun ibbazata fuq princ¢ipji xjentifici u fuq
pariri esperti.

Minn dan jirrizulta, minn naha, li, sabiex jigi zgurat li l-assenza ta’ effett dannuz ta’ prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, imposta fl-Artikolu 4(3)(b) u fl-Artikolu 29(1)(e) ta’ dan ir-regolament, hija
stabbilita mill-applikant, l-awtoritajiet kompetenti ma jistghux jibbazaw ruhhom fuq testijiet, analizi u
studji li ghalihom huwa ma jkunx ipproduca provi li juru li dawn saru minn istituzzjoni affidabbli
abbazi ta’ metodi konformi mal-principji xjentifici accettati.

Jekk l-imsemmija awtoritajiet iqisu li l-elementi pprovduti fdan ir-rigward mill-applikant huma

insuffi¢jenti, huma ghandhom l-obbligu li jitolbu, skont l-Artikolu 11(3), l-Artikolu 12(3) u
I-Artikolu 37(1) tal-imsemmi regolament, 1-ghoti ta’ informazzjoni supplimentari mill-applikant.
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Min-naha l-ohra, fil-kuntest tal-evalwazzjoni li dawn l-istess awtoritajiet ghandhom iwettqu, peress li,
kif tfakkar fil-punt 88 ta’ din is-sentenza, din l-evalwazzjoni ghandha tkun, b'mod partikolari,
indipendenti u oggettiva, dawn ghandhom b’mod obbligatorju jiehdu inkunsiderazzjoni l-elementi
rilevanti minbarra t-testijiet, l-analizi u l-istudji prodotti mill-applikant li jikkontradixxu dawn
tal-ahhar. Tali approc¢¢ huwa konformi mal-princ¢ipju ta’ prekawzjoni.

Minn din il-perspettiva, huma l-awtoritajiet kompetenti, b'mod partikolari, li ghandhom jiehdu
inkunsiderazzjoni d-data xjentifika disponibbli l-iktar affidabbli kif ukoll ir-rizultati l-iktar recenti
tar-ricerka internazzjonali u li ma ghandhomx jaghtu fkull kaz piz predominanti lill-istudji prodotti
mill-applikant.

Fil-kaz li l-awtoritajiet kompetenti jaslu ghall-konkluzjoni li, fid-dawl tal-elementi kollha li huma
jkollhom, l-applikant ma jkunx stabbilixxa b’'mod suffi¢jenti li I-kundizzjonijiet li ghalihom hija suggetta
l-approvazzjoni jew l-awtorizzazzjoni li ghaliha ssir applikazzjoni huma ssodisfatti, huma ghandhom
l-obbligu li jichdu l-applikazzjoni, minghajr ma jkun necessarju, sabiex jaslu ghal tali konkluzjoni, li
jaghmlu kontroperizja.

Fit-tielet lok, ghandu jigi kkonstatat li diversi dispozizzjonijiet tar-Regolament Nru 1107/2009
jikkontribwixxu sabiex jiggarantixxu li l-evalwazzjoni maghmula mill-awtoritajiet kompetenti tkun
tista’ tistrieh fuq elementi ohra minbarra t-testijiet, l-analizi u l-istudji prodotti mill-applikant.

Ghalhekk, mill-Artikolu 11(1) u mill-Artikolu 12(1) ta’ dan ir-regolament jirrizulta li, qabel
l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva, l-Istat Membru relatur ghandu jistabbilixxi abbozz ta’ rapport ta’
evalwazzjoni li ghandu jigi trazmess lill-Istati Membri l-ohra kif ukoll lill-Awtorita.

Barra minn hekk, sabiex tadotta 1-konkluzjonijiet taghha, 1-Awtorita ghandha, skont I-Artikolu 12(2) u
(3) tal-istess regolament, il-fakulta 1i torganizza konsultazzjoni ma’ esperti u li tistieden
lill-Kummissjoni sabiex tikkonsulta laboratorju Komunitarju ta’ referenza, li lilu l-applikant jista’ jkun
mitlub jipprovdi kampjuni u standards ta’ analizi. Dawn il-konkluzjonijiet huma, barra minn hekk,
ikkomunikati lill-Istati Membri.

Fir-raba’ lok, mill-Artikolu 21(1) u (3) tar-Regolament Nru 1107/2009 jirrizulta li I-Kummissjoni tista’
twettaq revizjoni tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva fkull mument, b’'mod partikolari, meta, fid-dawl
tal-gharfien xjentifiku u tekniku gdid, ikun hemm ragunijiet li wiehed iqis li s-sustanza ma ghadhiex
tissodisfa 1-kriterji ta’ approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 ta’ dan ir-regolament. Bl-istess mod,
mill-Artikolu 44(1) u (3) tal-imsemmi regolament jirrizulta li l-awtorizzazzjoni ta’ prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti tista’ tkun suggetta ghal revizjoni u sussegwentement emendata jew irtirata
meta, b'mod partikolari, ikun jidher mill-izviluppi fl-gharfien xjentifiku u tekniku li l-imsemmi prodott
ma huwiex jew ma ghadux konformi mar-rekwiziti mehtiega ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
previsti fl-Artikolu 29 tal-istess regolament, b’'mod partikolari l-assenza ta’ effett dannuz immedjat jew
ittardjat fuq is-sahha tal-bniedem.

Fid-dawl ta’ dawn l-elementi kollha, ma jidhirx li r-Regolament Nru 1107/2009 huwa vvizzjat bi zball
manifest ta’ evalwazzjoni sa fejn dan jipprevedi li t-testijiet, l-istudji u l-analizi necessarji
ghall-proceduri ta’ approvazzjoni ta’ sustanza attiva u ta’ awtorizzazzjoni ta’ prodott ghall-protezzjoni

kontroanalizi indipendenti.

Fugq il-pubblikazzjoni tal-fajl tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
Il-qorti tar-rinviju ghandha dubji dwar il-kompatibbilta mal-prin¢ipju ta’ prekawzjoni

tal-kunfidenzjalita li minnha jibbenefika 1-fajl ipprezentat mill-applikant fil-kuntest tal-proceduri
stabbiliti mir-Regolament Nru 1107/2009.
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F'dan ir-rigward, ghalkemm ma jistax jigi eskluz li t-tishih tat-trasparenza ta’ dawn il-pro¢eduri huwa
ta’ natura li jippermetti evalwazzjoni ahjar tar-riskju ghas-sahha li jirrizulta mill-uzu ta’ prodott
ghall-protezzjoni tal-pjanti, billi jippermetti lill-pubbliku interessat li jressaq argumenti kontra l-ghoti
tal-approvazzjoni jew tal-awtorizzazzjoni li ghaliha ssir applikazzjoni mill-applikant, ghandu jigi
kkonstatat, fi kwalunkwe kaz, li dan ir-regolament jippermetti, fil-parti 1-kbira, 1-access tal-pubbliku
ghall-fajl ipprezentat mill-applikant.

Fil-fatt, fl-ewwel lok, ghal dak li jirrigwarda l-procedura ta’ approvazzjoni ta’ sustanza attiva,
l-Artikolu 10 tal-imsemmi regolament jistabbilixxi l-principju li jghid li 1-Awtorita ghandha tqieghed
immedjatament ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku 1-fajl sommarju msemmi fl-Artikolu 8(1) tal-istess
regolament, liema fajl ghandu jinkludi b’'mod partikolari s-sommarji u r-rizultati tat-testijiet u
tal-istudji pprezentati mill-applikant.

Bl-istess mod, 1-Artikolu 12(1) tar-Regolament Nru 1107/2009 jipprevedi b’'mod partikolari t-tqeghid
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku, mill-Awtorita, tal-abbozz tar-rapport ta’ evalwazzjoni trazmess
mill-Istat Membru relatur. Issa, tali abbozz tar-rapport ta’ evalwazzjoni, li ghandu bhala ghan, skont
I-Artikolu 11(1) ta’ dan ir-regolament, li jevalwa jekk is-sustanza attiva tistax tissodisfa l-kriterji ta’
approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tal-imsemmi regolament, jinkludi necessarjament analizi tal-fajl
ipprezentat mill-applikant.

Fit-tieni lok, l-Artikolu 63(1) tar-Regolament Nru 1107/2009 jipprevedi li kull persuna li titlob li
l-informazzjoni pprezentata skont dan ir-regolament tigi pprocessata b'mod kunfidenzjali hija
mehtiega tipproduc¢i prova verifikabbli li turi li l-izvelar ta’ din l-informazzjoni jista’ jippregudika
l-interessi kummerc¢jali taghha jew il-protezzjoni tal-hajja privata u tal-integrita taghha, fejn
madankollu dan ir-riskju huwa prezunt ghall-informazzjoni elenkata fl-Artikolu 63(2) tal-imsemmi
regolament.

Fit-tielet lok, 1-Artikolu 63(3) tar-Regolament Nru 1107/2009 jippreciza li dan l-artikolu huwa bla hsara
ghall-applikazzjoni tad-Direttiva 2003/4, liema fatt jimplika 1li t-talbiet ghal ac¢ess minn terzi
ghall-informazzjoni li tkun tinsab ffajls ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni huma suggetti
ghad-dispozizzjonijiet ~generali ta’ din id-direttiva (ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-
23 ta’ Novembru 2016, Bayer CropScience u Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890,
punt 44).

Issa, mis-sentenza ta’ qabel tal-ahhar tal-Artikolu 4(2) tal-imsemmija direttiva jirrizulta li 1-Istati
Membri ma jistghux jipprevedu li talba ghal access li tikkoncerna informazzjoni dwar emissjonijiet
fl-ambjent tigi michuda ghal ragunijiet ibbazati fuq il-protezzjoni tal-kunfidenzjalita tal-informazzjoni
kummerd¢jali jew industrijali.

Din ir-regola specifika hija applikabbli, b'mod partikolari u fil-parti il-kbira, ghall-istudji intizi sabiex
tigi evalwata n-natura dannuza tal-uzu ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti jew il-prezenza
fl-ambjent ta’ residwi wara l-applikazzjoni ta’ dan il-prodott (ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-
23 ta’ Novembru 2016, Bayer CropScience u Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890,
punti 79, 87, 91 u 95).

F’dawn i¢-¢irkustanzi, ma jistax jitqies li s-sistema stabbilita mil-legizlatur tal-Unjoni sabiex jigi zgurat
l-access tal-pubbliku ghall-elementi tal-fajls ta’ applikazzjoni rilevanti sabiex jigu evalwati r-riskji li
jirrizultaw mill-uzu ta’ prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti hija vvizzjata bi zball manifest ta’
evalwazzjoni.
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Fuq l-ezenzjoni allegata minn studji ta’ karcinogenicita u ta’ tossic¢ita ghall-finijiet tal-procedura
ta’ awtorizzazzjoni

Il-qorti tar-rinviju tqis li r-Regolament Nru 1107/2009 jimponi biss fuq l-applikant 1-obbligu li jwettaq
testijiet sommarji tal-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li ghalih issir applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni u li jezentah milli jwettaq testijiet ta’ karcinogenicita u ta’ tossic¢ita fit-tul.
Ghaldagstant, hija tistagsi jekk din is-sistema hijiex kompatibbli mal-principju ta’ prekawzjoni.

F'dan ir-rigward, ghandu jigi kkonstatat li dan ir-regolament ma jipprevedix b’'mod iddettaljat in-natura
tat-testijiet, tal-analizi u tal-istudji li ghalihom ghandhom jigu suggetti l-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti gabel ma jkunu jistghu jibbenefikaw minn awtorizzazzjoni.

Fil-fatt, ghalkemm il-punti 3.6.3. u 3.6.4. tal-Anness II tal-imsemmi regolament jelenkaw b’'mod
esplicitu xi whud mit-testijiet li ghalihom ghandhom jigu suggetti s-sustanzi attivi qabel
l-approvazzjoni taghhom, l-istess regolament ma jinkludix dispozizzjonijiet komparabbli ghall-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Madankollu, ma jistax jigi konkluz li r-Regolament Nru 1107/2009 jezenta lill-applikant milli
jipproduci testijiet ta’ karcinogenicita u ta’ tossicita fit-tul li jirrigwardaw il-prodott ghall-protezzjoni
tal-pjanti li ghalih ssir applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni.

F’dan il-kuntest, ghandu jitfakkar li, skont 1-Artikolu 4(3)(b) u I-Artikolu 29(1)(e) ta’ dan ir-regolament,
tali prodott jista’ jigi awtorizzat biss jekk jigi stabbilit li ma ghandux effett dannuz immedjat jew
ittardjat fuq is-sahha tal-bniedem, liema prova ghandha, skont I-Artikolu 29(2) tal-imsemmi
regolament, tigi prodotta mill-applikant.

Issa, prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti ma jistax jitqies li jissodisfa din il-kundizzjoni meta jkollu
forma ta’ kar¢inogenicita jew ta’ tossicita fit-tul.

Ghaldagstant, huma l-awtoritajiet kompetenti, waqt 1-ezami tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’
prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti, li ghandhom jivverifikaw li 1-elementi pprezentati mill-applikant, li
fosthom hemm fuq quddiem nett it-testijiet, l-analizi u l-istudji tal-prodott, huma suffic¢jenti sabiex jigi
eskluz, fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, ir-riskju li dan il-prodott jipprezenta tali
karcinogenic¢ita jew tossicita. F'dan il-kuntest, it-“testijiet sommarji” imsemmija mill-qorti tar-rinviju
ma jistghux ikunu bizzejjed sabiex titwettaq din il-verifika.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, ir-risposta li ghandha tinghata ghad-domandi
maghmula hija li l-ezami taghhom ma Zzvela l-ebda element ta’ natura li jaffettwa l-validita
tar-Regolament Nru 1107/20009.

Fuq l-ispejjez

Peress li l-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura ta’ kwistjoni
mqgajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din il-qorti li tiddeciedi fuq l-ispejjez. L-ispejjez sostnuti
ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-Gustizzja, barra dawk tal-imsemmija partijiet, ma
jistghux jithallsu lura.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (Awla Manja) taqta’ u tiddeciedi:
L-ezami tad-domandi preliminari ma zvela l-ebda element ta’ natura li jaffettwa l-validita
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

21 ta’ Ottubru 2009 dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar
id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE.
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