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Sprawa C-310/22

Streszczenie wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym na
podstawie art. 98 § 1 regulaminu postepowania przed Trybunalem
Sprawiedliwosci

Data wplywu:
11 maja 2022 r.
Oznaczenie sadu odsylajacego:
College van Beroep voor het bedrijfsleven(Niderlandy)

Data wydania postanowienia 0 wystapieniw, Zwnioskiem, 0owydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym:

3 maja 2022 r.
Strona skarzaca:

Pesticide Action Network Europe,(PAN Europe)
Strona przeciwna:

College gvoor, de toelating, van gewasbeschermingsmiddelen en
biociden

Przedmiot postepewania gléwnego

Skarga nawdeeyzje, W przedmiocie $rodka zaskarzenia wydang przez strong
przeciwna.

Przedmiot 1podstawa prawna wniosku o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym

Wyktadnia rozporzadzenia nr 1107/2009: art. 267 akapit pierwszy lit. b) TFUE

Pytania prejudycjalne

1. Czy zart.4 ust.1 akapit drugi w zwiagzku z pkt3.6.5 zatacznika II do
rozporzadzenia nr 1107/2009  wynika, zZe wlasciwosci  zaburzajgcych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego, jakie moze mie¢ substancja czynna, nie
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ocenia si¢ powtornie podczas dokonywanej na poziomie krajowym oceny
wniosku 0 udzielenie zezwolenia na wprowadzenie $rodka ochrony ro$lin do
obrotu?

2. W razie udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze: czy
oznacza to, ze wiedzy naukowej Itechnicznej w zakresie wlasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, jaka lezy na przyktad
U podstaw rozporzadzen nr 283/2013 i nr 2018/605, nie bierze si¢ pod uwagg przy
ocenie zezwolenia na wprowadzenie $rodka ochrony ro$lin do obrotu? Jak
powyzsze ma si¢ do wymogu okreslonego w art. 29 ust. 1 lit. e rozperzadzenia
nr 1107/2009 stanowigcego, ze oceny takiej nalezy dokona¢ w $wietle ‘aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej?

3. W razie udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze; na jakiej
zasadzie organizacja pozarzadowa, taka jak wnoszaca'skarge, ‘miataby ‘wowczas
dysponowac¢ skutecznym $rodkiem prawnym w rozumieniu art. 47 karty”w celu
zakwestionowania przed sagdem zatwierdzenia subStancji czynnej?

4. W razie udzielenia odpowiedzi przeczacej na‘pytanie pierwsze: czy oznacza
to, ze przy ocenie wniosku 0 udzielenie zezwolenia przesadzajacy jest stan wiedzy
naukowej i technicznej w zakresie wiaseiwoscinzaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego na tamtg chwile?

Powolane przepisy prawa Unii

— Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia
21 pazdziernika 2009w, dotyczacewwprowadzania do obrotu $rodkow ochrony
roslin i uchylajace, dyrektywyaRady 79/117/EWG i 91/414/EWG (zwane dalej
,rozporzadzeniemy, NE1107/2009”), w szczegdlnosci jego art. 4, 29 oraz
pkt. 3.6:5 13.8.2 zatgeznika Il

— Rozporzadzeniey, Komisji (UE) nr283/2013 zdnia 1marca 2013r.
ustanawiajgee, wymogi dotyczace danych dla substancji czynnych, zgodnie
Z rezporzadzeniemy, nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu
stodkow ochrony roslin (zwane dalej ,,rozporzadzeniem nr 283/2013”)

— Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace
zalgcznik 11 do rozporzadzenia nr 1107/2009 poprzez ustanowienie naukowych
kryteriow okreslania wtasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego (zwane dalej ,,rozporzadzeniem 2018/605”)

— Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania
do obrotu srodkéw ochrony roslin (zwana dalej ,,dyrektywa 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,
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difenokonazolu, diflubenzuronu, imazachinu, lenacylu, oksadiazonu, pikloramu
i pyriproksyfenu jako substancji czynnych (zwana dalej ,,dyrektywa 2008/69”)

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r.
w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych
(zwane dalej ,,rozporzadzeniem wykonawczym nr 540/2011)

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 589/2012 z dnia 4 lipca 2012 r.
w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej fluksapyroksad, zgodnie
Z rozporzadzeniem nr 1107/2009 oraz zmiany zatacznika dogrezpotzadzenia
wykonawczego nr 540/2011 (zwane dalej ,,rozporzadzenie \wykenawcze
589/20127)

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/408 2«dnia, 11 marca 2015 r.
w sprawie wykonania art. 80 ust. 7 rozporzadzenia ng1407/2009 oraz
w sprawie ustalenia wykazu substancji kwalifikujacych sigy do"zastapienia
(zwane dalej ,,rozporzadzeniem wykonawczym 201 5/408™)

Rozporzadzenie wykonawcze Komisjig(UE)2015/1295, z dnia 27 lipca 2015 .
w sprawie  zatwierdzenia  substangji .czynnej " sulfoksaflor,  zgodnie
Z rozporzadzeniem nr 1107/20095»oraz zmiany zatacznika do rozporzadzenia
wykonawczego nr 540/2011_(zwane dalejy,,rozporzadzeniem wykonawczym
2015/1295), w szczegbdlnosci jego motyw 62

Rozporzadzenie wykenawcze,Komisji (UE) nr 2019/1589 z dnia 26 wrzesnia
2019 r. zmieniajacénrozporzadzenictwiykonawcze nr 540/2011 (zwane dalej
,rozporzadzeniem wykenawczym 2019/1589)

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1511 z dnia 16 pazdziernika
2020 r. izmieniajace “tozporzadzenie wykonawcze nr540/2011 (zwane dalej
,»rozperzadzeniem wykonawczym 2020/15117)

Rozporzadzenic wykonawcze Komisji (UE) 2021/1449 z dnia 3 wrzesnia
2021 r. zmieniajgee rozporzadzenie wykonawcze nr 540/2011 (zwane dalej
,tozporzadzeniem wykonawczym 2021/1449”)

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrzesnia
202 r; ustanawiajace naukowe kryteria okre§lania wlasciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr528/2012 (zwane dalej ,rozporzadzeniem
2017/2100)

Wytyczne dotyczace identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego W kontekscie rozporzadzen (UE) nr528/2012 i (WE)
nr 1107/ 2009, Dziennik EFSA 2018; 16(6): 5311 (zwane dalej ,,wytycznymi’)
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— Karta praw podstawowych Unii Europejskiej (zwana dalej ,kartg”),
W szczegblnosci jej art. 47

Przywolane orzecznictwo Sadu i Trybunalu

— Woyrok z dnia 1 pazdziernika 2019 r., Blaise i in., C-616/17, EU:C:2019:800,
W szczeg6lnosci pkt 71, 74, 111-115

— Postanowienie z dnia 28 wrzesnia 2016 r., T-600/15, Pan Europe i in./Komisja,
EU:T:2016:601, w szczegdlnosci pkt 37

Powolane przepisy prawa krajowego

— Algemene wet bestuursrecht (ogo6lna ustawa o prawie administracyjnymy2zwana
dalej ,,Awb”): art. 6:19

Zwiezle przedstawienie stanu faktycznego i postepowaniaigiownego

Dagonis to $rodek grzybobdjczy zawicrajgcyysubstancje czynne 0 nazwach
difenokonazol i fluksapyroksad.

Difenokonazol wilaczono do zatacznika 1 de, dyrektywy 91/414 na mocy
dyrektywy 2008/69. Pozycj¢ te,przeksztalcono rozporzadzeniem wykonawczym
nr 540/2011 w zatwierdzong substangj¢ ¢zynng zgodnie 2z rozporzadzeniem
1107/2009.  Rozporzadzeniami % wykonawczymi  2019/1589,  2020/1511
12021/1449 przedtuzoneokres tegowzatwierdzenia do dnia 31 grudnia 2022 r.
Rozporzadzeniem wykonawezym, 2045/408 difenokonazol uznano za substancje
czynng kwalifikujgca sie'do zastgpienia.

Rozporzgdzeniem wykenawczym nr 589/2012 fluksapyroksad zatwierdzono jako
substancj¢, czynnay, ze \skutkiem od dnia 1stycznia 2013 r. Okres tego
zatwierdzenia obewiazuje do dnia 31 grudnia 2022 r.

BASE “ztozyl,wnioski 0 wydanie zezwolenia dla srodka Dagonis w kilku
panstwachiezionkowskich. W Niderlandach BASF wniosek ten przedtozyt stronie
przeciwnej wdniu 22 stycznia 2016 r. W odniesieniu do strefy centralnej, do
ktérej\naleza Niderlandy, Zjednoczone Kroélestwo — bedace panstwem
cztonkowskim petnigcym role sprawozdawcy W tejze strefie — dokonalo oceny
pod katem wydania zezwolenia dla $rodka Dagonis. Niderlandy to panstwo
cztonkowskie, ktorego procedura ta dotyczyta. Decyzja z dnia 3 maja 2019r.
strona przeciwna wydata dla s$rodka Dagonis zezwolenie, 0 ktore BASF
wnioskowat w odniesieniu do Niderlandow, na stosowanie przy uprawie
ziemniakow, truskawek oraz roznorakich warzyw, ziot i kwiatdw, z datg uptywu
wyznaczong na dzien 31 grudnia 2020 r.
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Strona skarzaca wniosta do strony przeciwnej srodek zaskarzenia od tej decyzji.
Decyzja z dnia 13 listopada 2019 r. (zwang dalej ,,zaskarzong decyzjg”) strona
przeciwna oddalita ten Srodek zaskarzenia jako czgsciowo zasadny i cze$ciowo
bezzasadny oraz utrzymala w mocy decyzje zdnia 3 maja 2019 roku po
skorygowaniu jej uzasadnienia.

Strona skarzgca wniosta do sgdu odsytajacego skarge na zaskarzong decyzj¢ oraz
na szereg decyzji o przedhuzeniu okresu obowigzywania zezwolenia.

Istotne argumenty stron w postepowaniu gldownym

Strona skarzaca podniosta, ze strona przeciwna nie pewinnabyla wydac
zezwolenia dla $rodka Dagonis, poniewaz nie dokonata’ oceny witasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, ¢héeiaz wiadomym jest, ze
substancja czynna difenokonazol ma wlasciwosci zaburzajaee ‘funkcjonowanie
uktadu hormonalnego. Zgodnie z art. 29 ust. 1 lit. e)yrozporzadzenianl107/2009
strona przeciwna ma bowiem obowigzek sprawdzi¢czy.Dagonis spelnia wymogi
okreslone w art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009, przy czym oceny takiej
nalezy dokona¢ w $wietle aktualnej wiedzy,naukowej iteehnicznej.

Zatwierdzenie difenokonazolu niegeznacza, ze Strona przeciwna nie jest juz
W obowiazku dokonania oceny{ wilasciwoSei zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego $rodka “Dagonis, poniewaz od czasu zatwierdzenia
substancji czynnej difenokenazoly,w 2008 r. pojawily si¢ nowe informacje
0 wlasciwos$ciach zaburzajacychyfunkéjonowanie uktadu hormonalnego, a strona
przeciwna powinna fe, newe, informagje uwzgledni¢ przy ocenie wniosku
0 wydanie zezwolenie dlaysrodka Dagenis. To, ze istniejg takie nowe informacje,
wynika z rozporzadzenia Ar 2018/6050raz wytycznych. Okreslone W nich kryteria
dotyczace wlasciwosel “zaburzajacych funkcjonowania uktadu hormonalnego
zostaty opublikowane przez Koemisj¢ Europejska jako nowe istotne fakty i wiedza.
Dagonistnie\spetnia tyeh newych kryteriow i dlatego nie powinien byt uzyskac¢
zezwolenia:

Uzasadnienia, swojego stanowiska strona skarzaca dopatruje si¢ W wyroku
w sprawie Blaise Pin., w ktorym stwierdzono, ze $rodki ochrony roslin nalezy
poddawac kempleksowej ocenie.

Strona,przeciwna twierdzi, ze zgodnie z art. 4 ust. 1 drugi akapit rozporzadzenia
nr 1107/2009 oraz ze wzgledu na catosciowa logike tego rozporzadzenia, ocena
wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego ma miejsce na
poziomie europejskim przy zatwierdzaniu danej substancji czynnej, anie przy
ocenie wniosku 0 zezwolenie na wprowadzenia do obrotu srodka ochrony roslin
zawierajgcego te substancj¢ czynna.

Ponadto z pkt 3.6.5 zatacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009, rozporzadzenia
nr 283/2013, rozporzadzenia wykonawczego 2018/605 1 wytycznych wynika, ze
kryteria oceny dziatania zaburzajacego funkcjonowanie uktadu hormonalnego



12

13

14

15

STRESZCZENIE WNIOSKU O WYDANIE ORZECZENIA W TRYBIE PREJUDYCJALNYM — SPRAWA C-310/22

dotycza jedynie oceny dokonywanej w celu zatwierdzenia substancji czynnej.
Rozporzadzenie wykonawcze 2018/605 zmienia pkt 3.6.5 i 3.8.2 zatacznika II do
rozporzadzenia 1107/2009, azatem dotyczy jedynie zatwierdzania substancji
czynnych.

Artykut 29 ust. 1 lit. ) w zwiazku z art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 1107/2009 nie
naklada réwniez wymogu powtdrnego dokonania oceny wiasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w ramach wniosku
0 udzielenie zezwolenia na wprowadzenie $rodka ochrony roslin do obrotu, jezeli
juz po zatwierdzeniu danej substancji czynnej obowigzywac zaczng nowe kryteria
zatwierdzania substancji czynnych. Wystarczy speilnienie wymegutekreslonego
wart. 29 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 1107/2009, tj. zatwierdzenie substancji
czynnej. Kryteria oceny wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukiadu
hormonalnego  zawarte  w rozporzadzeniu  wykonawczym N 2018/605
I wytycznych majg zastosowanie wylgcznie do oceny wnioskow 0 zatwierdzenie
lub przedtuzenie zatwierdzenia substancji czynnych,i nie majg wplywu na oceng
wnioskOw 0 udzielenie zezwolenia na $rodki', ochrony roslin zawierajgce
substancj¢ czynna, ktora zostata juz zatwierdzoma. Rozporzadzenie nr 2018/605
ma zastosowanie do decyzji zatwierdzajacyeh wydajnych po dniu 10 listopada
2018 r. Poniewaz difenokonazol zatwierdzono “w dniu’ 1 lipca 2008r.,
przewidziane wtym rozporzadzeniu oraz W wytycznych kryteria dotyczace
wlasciwos$ci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hofmonalnego nie obowigzuja
w stosunku tego zatwierdzenia. Rrzy oeenie wniesku'e przedtuzenie zatwierdzenia
dla difenokonazolu, ktore upkywa'z dniem 31 grudnia 2021 r., zastosowanie ma
ocena pod katem nowyelr krytesiow, dotyczacych wilasciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego?

Wreszcie strona rzeciwna, stwierdzay iz z wyroku w sprawie Blaise iin. nie
mozna wywiesépze przy udzielaniwzezwolenia na wprowadzenie §rodka ochrony
ro$lin do obtetu panstwo ezlonkewskie jest zobowiazane do stosowania nowych
kryteriow detyczacychyzatwicrdzania substancji czynnej.

BASF zasadniczo podziela stanowisko strony przeciwnej. Ponadto wedtug BASF
podczas oeeny, Wniosku o0 udzielenie zezwolenia dla $rodka Dagonis jak
najbardziej pochylono si¢ nad wlasciwo$ciami zaburzajacymi funkcjonowania
uktadwy, hermonalnego difenokonazolu. Wskazuje w tym wzgledzie na Core
Assessment przeprowadzone przez Zjednoczone Krolestwo.

Zwig¢zle uzasadnienie odeslania

Sad odsylajacy zastanawia si¢, czy zart.4 ust.1 akapit drugi w zwigzku
z pkt 3.5.6 zatacznika II do rozporzadzenia nr 1107/2009 w rzeczy samej wynika,
iz wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego nie ocenia
si¢ podczas dokonywanej na poziomie krajowym oceny wniosku 0 udzielenie
zezwolenia na wprowadzenie $rodka ochrony roslin do obrotu. Jesli tak jest, to
wiedza naukowa w zakresie wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
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hormonalnego, jaka lezy u podstaw rozporzadzen nr 283/2013 i nr 2018/605, nie
ma znaczenia przy ocenie zezwolenia dla srodka Dagonis. Pytanie jednak, jak
powyzsze ma si¢ do wymogu okreslonego w art. 29 ust. 1 lit. €) rozporzadzenia
nr1107/2009, ktory zaklada, Ze rzeczonej oceny nalezy dokonaé w swietle
aktualnej wiedzy naukowej i technicznej.

O ile zastrzezenia co do wilasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego mozna podnosi¢ wylacznie w ramach procedury zatwierdzania
substancji czynnej, to pojawia si¢ pytanie, czy taka mozliwo$¢ przystuguje
rébwniez organizacjom pozarzadowym, takim jak strona skarzaca. W tym
wzgledzie sad odsytajacy wskazuje na postanowienie z dnia 28 wizesnia, 2016 .,
w ktérym Sad jako niedopuszczalng odrzucit skarge na rozporzadzenie
wykonawcze nr 2015/1295 wniesiong miedzy innymi przez strong skatzaca.

Jesli wyrok ten nalezy rozumie¢ W ten sposob, ze organizacje pezarzadowes takie
jak strona skarzaca, nie moga kwestionowac zatwierdzenia substancji czynnej
bezposrednio przed sadem, oznaczatoby to, ze“strona skarzaca, nie“dysponuje
skutecznym $rodkiem prawnym W odniesieniunde zaburzajacego funkcjonowanie
uktadu hormonalnego dziatania zatwierdzonych substancji‘ezynnych zawartych
w $rodkach ochrony roslin, ktore majg uzyskaé,zezwolenie na wprowadzenie do
obrotu.

Jesli jednak — w $wietle art. 29 ust. 1Hit. e) rozporzadzenia nr 1107/2009 — istnieje
uprawnienie do oceny wiasciwosci, zaburzajacychidziatanie uktadu hormonalnego
w ramach krajowej procedury. zezwelenia,na wprowadzenie do obrotu $rodka
ochrony ro$lin zawierajgcego dangwsubstaneje czynng, wowczas pojawia si¢
pytanie oto, czy argumenty» przemawiajace przeciw zatwierdzeniu takiej
substancji czynnej nalezy ocenia¢ “zgodnie ze stanem wiedzy naukowej
| technicznej na, chwile “wydaniad zaskarzonej decyzji, czy tez na chwile
zatwierdzenia substancji czynnej:

Biorac ped uwage,zasade ostroznosci oraz przewidziane w art. 47 karty prawo do
skutééznegoySrodka prawnego, zdaniem sadu odsytajacego logicznym byloby, aby
przy. ocenie, wniosku 0 zezwolenie na wprowadzenie do obrotu $rodka ochrony
roslin‘za punkt odniesienia przyjac stan wiedzy naukowej i technicznej na chwile
wydaniazezwolenia.



