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Zadeva C-309/22

Povzetek predloga za sprejetje predhodne odlo¢be v skladu s ¢lenom 98(1)
Poslovnika Sodisc¢a

Datum vlozZitve:

11. maj 2022
Predlozitveno sodiSce:

College van Beroep voor het bedrijfsleven (Nizozemska)
Datum predlozitvene odloc¢be:

3. maj 2022
ToZeca stranka:

Pesticide Action Network Eurepe (PAN Europe)
ToZena stranka:

College voor dewtoelatingyvan | gewasbeschermingsmiddelen en
biociden

Ob udelezbi:

Adama Registrations B'V. (Adama)

Predmet postopkaw,glavni stvari

Tozbayzoper odlo€bo tozene stranke glede registracije fitofarmacevtskega sredstva

Predmetin pravna podlaga predloga za sprejetje predhodne odloc¢be

Predlozitveno sodisce v skladu s ¢lenom 267, prvi odstavek, tocka (b), PDEU
sprasuje, kaksne posledice ima zacetek veljavnosti Uredbe 2018/605 za postopke
ocenjevanja in odloc¢anja 0 vlogah za registracijo, ki Se potekajo.
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Vprasanja za predhodno odlo¢anje

1. Aliclen 2 Uredbe 2018/605, tudi glede na ¢len 29(1)(e) v povezavi s ¢lenom
4(3) Uredbe 1107/2009, pomeni, da mora pristojni organ uporabiti nova merila za
dolocitev lastnosti endokrinih motilcev tudi v postopku ocenjevanja in odlo¢anja 0
vlogah za registracijo, ki so bile 10. novembra 2018 $e v obravnavi?

2. Ce je odgovor na prvo vprasanje nikalen: ali je pristojni organ glede na
uvodno izjavo 8 Uredbe 2018/605 zavezan prekiniti postopek ocenjevanja in
odlo¢anja 0 vlogah za registracijo, dokler ne bodo znane ugotovitve Evropske
komisije o posledicah Uredbe 2018/605 za vse postopke, ki Se potekajoma podlagi
Uredbe 1107/2009?

3. Ce je odgovor na drugo vprasanje nikalen: ali se sme pristojni 0rgan omejiti
na to, da opravi oceno zgolj na podlagi podatkov, ki'so bili znani, ob*wvlozitvi
proSnje, ¢eprav ob izdaji izpodbijane odloc¢be pri tem upostevana znanstvena in
tehni¢na spoznanja niso ve¢ aktualna?

Navedene dolo¢be prava Unije

— Uredba (ES) st. 1107/2009 Evropskega, parlamentasinSveta z dne 21. oktobra
2009 o dajanju fitofarmacevtskihtsredstev w,promet in razveljavitvi direktiv
Sveta 79/117/EGS in 91/414/EGS (v nadaljevanju: Uredba st. 1107/2009),
zlasti ¢leni 4, 29 in 36 ter Priloga II

— Uredba Komisije (EU)st. 284/2013,z dne 1. marca 2013 o dolocitvi zahtevanih
podatkov o fitofarmacevtskimsredstviii v skladu z Uredbo (ES) st. 1107/2009
(v nadaljevanju: Uredba'st. 284/2013), zlasti Priloga, oddelek 7, del A

— Uredba Komisijex(EU) 2018/605 z dne 19. aprila 2018 o spremembi Priloge 11
k Uredbi (ES) $t. 1107/2009 z dolocitvijo znanstvenih meril za ugotavljanje
lastnesti endokrinth,mottleev (v nadaljevanju: Uredba 2018/605), zlasti uvodni
izjavi [Nin 8 tegClen 2

— ‘Delegirana uredba Komisije (EU) 2017/2100 z dne 4. septembra 2017 o
dolegitvi znanstvenih meril za ugotavljanje lastnosti endokrinih motilcev v
skladunz Uredbo (EU) st. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta

— lzvedbena uredba Komisije (EU) 2021/1449 z dne 3. septembra 2021 o
spremembi Izvedbene uredbe (EU) st. 540/2011 (v nadaljevanju: Izvedbena
uredba 2021/1449)

— lzvedbena uredba Komisije (EU) 2021/745 z dne 6. maja 2021 o spremembi
Izvedbene uredbe (EU) s§t. 540/2011 (v nadaljevanju: Izvedbena uredba
2021/745)
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Navedena sodna praksa Unije

— Sodba z dne 1. oktobra 2019, C-616/17, Blaise in drugi, EU:C:2019:800

Kratka predstavitev dejanskega stanja in postopka v glavni stvari

Pitcher je fungicid za poklicno rabo, sestavljen iz meSanice aktivnih snovi
fludioksonil in folpet ter sedmih dodatkov. Odobritev fludioksonila velja do 31.
oktobra 2022 (lzvedbena uredba 2021/1449). Odobritev folpeta veljado 31. julija
2022 (lzvedbena uredba 2021/745). O novih zahtevkih za obfiovitev Se ni
odloceno.

Druzba Adama je 15. septembra 2015 vlozila vlogo zafregistracijosfungicida
Pitcher. Tozena stranka je z odlo¢bo z dne 4. oktobia 2019 (vinadaljevanju:
prvotna odloc¢ba) izdala registracijo do 31. julija 2021. Ta, registracija,je bila do
ponovne ocene aktivnih snovi na evropski ravnitha podlagi nevega okvira za
endokrine motilce veckrat podaljsana.

ToZeca stranka je pri toZeni stranki vlozila ugover zoper prvotne odlo¢bo. ToZena
stranka je z odlocbo z dne 2. septembra ‘2020%v nadaljevanju: izpodbijana
odlocba) ugovor zavrnila kot neutemeljen, in‘petrdila“prvotno odlocbo, pri Cemer
je pravno podlago spremenila v ¢len 29 Uredbe $t. 1107/2009 v povezavi s ¢lenom
36 te uredbe. ToZeca stranka jezoper, torodlocbe, vlezila tozbo.

Bistvene trditve strank postopkuv. glavni stvari

ToZeca stranka trdi, da bi,moerala,tozena stranka vlogo za registracijo fungicida
Pitcher zavrnitifisaj naj, netbi bili'znani kronic¢ni vplivi kombinacije aktivnih snovi
in dodatkovaNatan€nejey, nejasno naj bi bilo, kaksni so zapozneli, kumulativni in
sinergijski vplivi meSanieey, Tozena stranka naj ne bi preverila, ali podatki, ki jih je
predlozila vlagateljica, zadostujejo za to, da se ob upoStevanju sedanjih
znanstvenih in tehni¢nth spoznanj sklene, da ni tveganja za te vplive na zdravje.
Pravitako najyne bibila opravljena ocena vplivov endokrinih motilcev, ¢eprav je to
primerng. Da je, tr€ba vse te vplive upoStevati glede na sedanja znanstvena in
tehniCna spoznanja, izhaja po mnenju toZzece stranke med drugim iz Uredbe St.
1107/2009, Wredbe st. 284/2013, sodbe Blaise in drugi ter dopisa Evropske
komisije z dne 28. oktobra 2019.

Tozeca stranka je na obravnavi natancneje pojasnila, da bi morala tozena stranka
kot dokaz o neobstoju kroni¢nih vplivov fungicida Pitcher zahtevati teste, Studije
in analize. Tozena stranka naj bi morala te dokaze presoditi ob upoStevanju
znanstvenih in tehni¢nih spoznanj na dan izdaje izpodbijane odlo¢be. Znano naj bi
bilo, da ima fludioksonil lastnosti endokrinih motilcev, vendar naj jih tozena
stranka ne bi ocenila. Za folpet in druge dodatke naj to ne bi bilo znano.
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ToZena stranka meni, da dokumentacija v vlogi za registracijo fungicida Pitcher
vsebuje vse potrebne podatke in da registracija fungicida Pitcher izpolnjuje
zakonske zahteve, zato ne vidi razloga, da bi od druzbe Adama zahtevala dodatne
teste glede rakotvornosti in dolgotrajne toksi¢nosti. Tozena stranka naj bi opravila
neodvisno, objektivno in pregledno oceno ob upostevanju znanstvenih in
tehni¢nih spoznanj ter smernic, ki so bile na voljo ob vlozitvi vloge. Test
rakotvornosti in dolgotrajne toksi¢nosti naj bi se opravil pri oceni aktivnih snovi
in ne pri oceni fitofarmacevtskega sredstva. Ceprav pri ocenjevanju fungicida
Pitcher niso bili opravljeni posebni testi glede zapoznelih Skodljivih vplivov v
smislu rakotvornosti in reproduktivne toksi¢nosti, naj bi bili ti yplivi in znani
kumulativni vplivi implicitno upoStevani pri vmesni oceni in razyrstitvi sestavin
fungicida Pitcher na podlagi Uredbe §t. 1272/2008. Poleg tegasnaj ne bi obstajala
uveljavljena metodologija za ocenjevanje sinergijskih vplivov na“ravni, sredstva,
tako da jih ni bilo mogoce upostevati. Podatki o endokrinth motilein™naj, bi bili
nova zahteva po podatkih za odobritev snovi, zato naj bise, ta‘widik ocenjeval sele
ob ponovni oceni snovi na evropski ravni.

Na obravnavi je toZzena stranka natan¢neje @ojasnila, ‘da“. ‘ebravnavani zadevi
testiranja na zivalih niso primerna. Za oGenoykumulativnih“wplivov fungicida
Pitcher naj bi bil uporabljen model™%za, izra¢un, ‘iz katerega izhaja, da
izpostavljenost ostaja pod varno mejaonvrednostjo. Za oceno naj bi bil kljucen
datum vloge. Med ponovno oceno aktivnth, snevisnaj bi se prvi¢ preverilo, ali
imajo te snovi lastnosti endokrinih, metilcev,ykotyizhaja iz ¢lena 14(1) Uredbe
1107/2009. Za folpet naj bi zeybilo ugotevljeno, da nima pomembnih lastnosti
endokrinih motilcev za ljudi. Ponovnayocena fludioksonila naj Se ne bi bila
konc¢ana. TozZeca strankawnaj'me bi kenkretno navedla, da je katera koli aktivna
snov v fungicidu Pitcher.endekrini motilec.

Kratka predstavitey obrazlezitve predloga

Glede qvprasamja, ali, dokumentacija v vlogi ne vsebuje dovolj podatkov o
zapoznelih, kumulativaih in sinergijskih vplivih fungicida Pitcher na rakotvornost
in reproduktiyvno toksi¢nost, College (pritozbeno upravno sodis¢e za gospodarske
zadeveyNizozemska) meni, da je to sporno vprasanje mogoce resiti brez razlage
pravatnije. Povedano na kratko, predlozitveno sodis¢e meni, da je toZzena stranka
naypodlagi pedatkov, ki jih je predlozila druzba Adama, z modelom za izracun
lahkoyocenila te vplive. V zvezi s tem College (sodis¢e) meni, da je pomembno,
da za oceno teh vplivov fitofarmacevtskega sredstva (delno) manjka okvir za
presojo. ToZec€a stranka ni dovolj utemeljila, katera konkretna tveganja bi lahko
povzrocil fungicid Pitcher in zakaj bi bilo treba na ravni sredstva izvesti teste, kot
so testiranja na zivalih.

V zvezi z vprasanjem, ali bi morala tozena stranka zavrniti vlogo za registracijo,
ker dokumentacija v vlogi ne vsebuje zadostnih podatkov o tem, ali imajo aktivne
snovi lastnosti endokrinih motilcev, predlozitveno sodis¢e meni, da je treba
najprej ugotoviti, ali je treba lastnosti endokrinih motilcev oceniti pri obravnavi
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vloge za registracijo fitofarmacevtskega sredstva na nacionalni ravni.
Predlozitveno sodisce pripominja, da je to vpraSanje Sodis¢u predlozilo ze v drugi
zadevi (C-310/22). Predlozitveno sodi§¢e v obravnavani zadevi izhaja iz tega, da
je treba lastnosti endokrinih motilcev oceniti na nacionalni ravni.

V zvezi s tem predlozZitveno sodiS¢e ugotavlja, da trditev tozene stranke, da bi
morala tozeCa stranka konkretno navesti, da je ena od aktivnih snovi fungicida
Pitcher endokrini motilec, ni utemeljena. Nenazadnje ¢len 29(2) Uredbe Sst.
1107/2009 dolo¢a, da mora vlagatelj dokazati, da so izpolnjene zahteve iz
odstavka 1, od (a) do (h). Odstavek 1(e) doloca, da glede na sedanjaznanstvena in
tehni¢na spoznanja fitofarmacevtsko sredstvo izpolnjuje zahtevedz Clena 4(3). V
tem primeru zadostuje, da vlagatelj na podlagi zgoraj navedene domnevenavede,
da ni bilo dokazano, da fitofarmacevtsko sredstvo glede nasedanja,znanstvena in
tehnicna spoznanja izpolnjuje zahteve iz ¢lena 4(3).

V zvezi s tem predlozitveno sodiS¢e navaja, da se od\0. novembray2018 za
dolocitev lastnosti endokrinih motilcev, ki lahko, imaje, skodljive wplive na ljudi,
uporabljajo merila iz Priloge k Uredbi 2018/605, razen,vepostopkih, v katerih je
bil osnutek uredbe izglasovan najpozneje 10. nevembra 2018:1z uvodne izjave 8
Uredbe 2018/605 je razvidno, da bo Evropska komisija preuéila posledice tega za
vse postopke, ki potekajo na podlagi dredbe1107/2009.

V zvezi s tem se predlozitvenossodiSée sprasujepali zacetek veljavnosti Uredbe
2018/605 vpliva na presojo vloge za registracijo, ki jo je vlozila druzba Adama, Ki
Se poteka, in Ce je tako,ekako. Wloga“za ‘registracijo fungicida Pitcher je bila
vloZena pred 10. novembrom 2018 \tozena stranka pa je o njej odlocila po 10.
novembru 2018 (prvetna “edlocba). Uredba 2018/605 je tako zacela veljati v
obdobju, ko je bilayvlega,seyv oebravnavi. Predlozitveno sodis¢e zeli s prvim
vprasanjem izvedeti, jali “bi ‘moralas tozena stranka uporabiti nova merila za
ugotavljanjesslastnosti endokrinih®motilcev glede na znanstvena in tehni¢na
spoznanja ob izdaji izpodbijane odlocbe. V zvezi s tem je pomemben clen
29(1)(e),Uredbe 110742009.

Poleg tega predlozitveno sodiSce meni, da uvodne izjave Uredbe 2018/605 kaZejo,
danje nujno doloceno hitro ukrepanje in upoStevanje najnovejSega znanstvenega
razvoja. Ro mnenju predlozZitvenega sodiséa stalisCe tozene stranke, da je treba
nova merila“za endokrine motilce upostevati le ob obnovitvi odobritve aktivnih
snoviy, ni ¥ skladu s ciljem Uredbe st. 1107/2009, ki je zagotoviti visoko raven
varstva ‘zdravja ljudi in zivali ter okolja ter izboljsati delovanje notranjega trga.
Zdi se tudi, da staliS¢e toZene stranke ni v skladu s previdnostnim nacelom, na
katerem temelji Uredba §t. 1107/2009. Po drugi strani uporaba novih meril,
uvedenih z Uredbo 2018/605, v zvezi z endokrinimi motilci v okviru postopka
registracije, ki je v Casu zacetka veljavnosti Uredbe 2018/605 ze potekal, bolje
ustreza cilju Uredbe §t. 1107/2009 in previdnostnemu nacelu. Predlozitveno
sodisCe v zvezi s tem napotuje na uvodno izjavo 1 Uredbe 2018/605.
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Poleg tega zeli predlozitveno sodis¢e z drugim vprasanjem za predhodno
odlo¢anje izvedeti, ali je tozena stranka smela odlociti o vlogi za registracijo, ne
da bi pocakala na mnenje Evropske komisije o ucinkih Uredbe 2018/605 na
postopke, ki so potekali. Ce je toZena stranka to smela storiti, se postavlja tretje,
zadnje vpraSanje, in sicer, ali zadostuje ocena zgolj na podlagi podatkov, ki so bili
znani ob vlozitvi vloge, Ceprav pri tem upoStevana znanstvena in tehni¢na
spoznanja ob izdaji izpodbijane odlo¢be niso ve¢ aktualna.
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