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W Samling af Afgerelser

DOMSTOLENS DOM (Tredje Afdeling)

25. april 2024*

»Preejudiciel foreleeggelse — tilneermelse af lovgivningerne — forordning (EF) nr. 1107/2009 —
godkendelse af markedsforing af plantebeskyttelsesmidler — sagsbehandling med henblik pa
godkendelsen — artikel 36 — spergsmalet, om den medlemsstat, der treeffer afgorelse vedrerende
godkendelse som omhandlet i artikel 36, stk. 2, har en skeonsbefgjelse vedrerende den
videnskabelige risikovurdering, som er foretaget af den medlemsstat, der har behandlet
ansegningen om godkendelse i henhold til artikel 36, stk. 1 — artikel 44 — tilbagekaldelse eller
eendring af godkendelser — forsigtighedsprincippet — effektive retsmidler — den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden«

I sag C-308/22,
angdende en anmodning om preejudiciel afgorelse i henhold til artikel 267 TEUF, indgivet af
College van Beroep voor het bedrijfsleven (ret i forste instans i sager om handel og industri,
Nederlandene) ved afgorelse af 3. maj 2022, indgaet til Domstolen den 11. maj 2022, i sagen
Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
mod
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden,
procesdeltager:
Corteva Agriscience Netherlands BV, tidligere Dow AgroScience BV (Dow),
har
DOMSTOLEN (Tredje Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, K. Jirimde, og dommerne N. Picarra og M. Gavalec
(refererende dommer),

generaladvokat: L. Medina,
justitssekreteer: A. Calot Escobar,

pa grundlag af den skriftlige forhandling,

* Processprog: nederlandsk.
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efter at der er afgivet indleeg af:

— Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) ved de sagkyndige H. Muilerman og G. Simon
samt advocaat M.R.J. Baneke,

— Corteva Agriscience Netherlands BV ved advocaten E.J.H. Gielen og N.E. Kuijer,
— den nederlandske regering ved M.K. Bulterman og C.S. Schillemans, som befuldmeegtigede,
— den tyske regering ved J. Moller og R. Kanitz, som befuldmeegtigede,

— Irland ved Chief State Solicitor M. Browne samt A. Joyce og M. Lane, som befuldmeegtigede,
bistaet af D. Fennelly, BL,

— den greeske regering ved K. Konsta, E.-E. Krompa, E. Leftheriotou og M. Tassopoulou, som
befuldmeegtigede,

— Europa-Kommissionen ved A.C. Becker og M. ter Haar, som befuldmeegtigede,
og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse i retsmodet den 28. september 2023,

afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preejudiciel afgerelse vedrerer fortolkningen af artikel 36, stk. 1 og 2, i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og om opheevelse af Rédets direktiv 79/117/EQF
og 91/414/EQF (EUT 2009, L 309, s. 1, berigtiget i EUT 2016, L 202, s. 56) og artikel 47 i Den
Europeeiske Unions charter om grundleeggende rettigheder (herefter »chartret«).

Anmodningen er blevet indgivet i forbindelse med en tvist mellem Pesticide Action Network
Europe (PAN Europe) (herefter »PAN Europe«) og College voor de toelating van
gewasbeschermingsmiddelen en biociden (radet for godkendelse af plantebeskyttelsesmidler og
biocider, Nederlandene) (herefter »CTGB«) vedrerende dette rads afslag pa PAN Europes klage

over radets afgerelse om udvidelse af godkendelsen af markedsfering pa det nederlandske
marked af plantebeskyttelsesmidlet Closer, der indeholder aktivstoffet sulfoxaflor.

Retsforskrifter

Forordning (EF) nr. 1107/2009
15,8.,9., 24,25, 28. og 29. betragtning til forordning nr. 1107/2009 er felgende anfort:

»(5) For at forenkle anvendelsen af den nye retsakt og for at sikre en ensartet fremgangsmade i
alle medlemsstaterne bor retsakten udformes som en forordning.

[...]
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Denne forordning har til formal at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af bade menneskers og
dyrs sundhed og miljget og samtidig at sikre, at Feellesskabets landbrug er
konkurrencedygtigt. Der ber iser settes fokus pa beskyttelsen af séarbare
befolkningsgrupper, herunder gravide kvinder, speedbern og bern. Forsigtighedsprincippet
beor anvendes, og denne forordning ber sikre, at industrien skal bevise, at stoffer eller
produkter, der fremstilles eller markedsfores, ikke er til skade for menneskers eller dyrs
sundhed eller ikke har nogen uacceptabel indvirkning pa miljoet.

For sd vidt muligt at fjerne de hindringer, der findes for handelen med
plantebeskyttelsesmidler pa grund af forskellige beskyttelsesniveauer i medlemsstaterne,
bor denne forordning ligeledes fastsette harmoniserede bestemmelser om godkendelse af
aktivstoffer og markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, herunder bestemmelser om
gensidig anerkendelse af godkendelser og parallelhandel. Formalet med denne forordning er
at oge den frie bevaegelighed for sddanne produkter og serge for, at de er tilgeengelige i
medlemsstaterne.

Bestemmelserne vedrorende godkendelse skal sikre et hgjt beskyttelsesniveau. Forst og
fremmest ber malsetningen om at beskytte menneskers og dyrs sundhed og miljoet ga
forud for malet om forbedring af planteproduktionen, nér plantebeskyttelsesmidler
godkendes. Inden plantebeskyttelsesmidler markedsfores, bor det siledes godtgeres, at de
indebeerer klare fordele for planteproduktionen, at de ikke har sundhedsskadelige
virkninger for mennesker eller dyr, herunder sarbare grupper, og at de ikke har nogen
uacceptabel indvirkning pa miljeet.

Af hensyn til forudsigeligheden, effektiviteten og sammenhzengen ber kriterierne,
procedurerne og vilkarene for godkendelse af plantebeskyttelsesmidler harmoniseres
under hensyntagen til de overordnede principper om beskyttelse af menneskers og dyrs
sundhed og miljget.

Det administrative samarbejde mellem medlemsstaterne ber forbedres péa alle trin af
godkendelsesproceduren.

Princippet om gensidig anerkendelse er et af midlerne til at sikre fri beveegelighed for varer
inden for Feellesskabet. For at undga dobbeltarbejde, begreense den administrative byrde for
erhvervslivet og medlemsstaterne og sikre en mere ensartet tilgengelighed af
plantebeskyttelsesmidler ber godkendelser, der er meddelt af én medlemsstat, anerkendes
af andre medlemsstater, hvis de landbrugsmeessige, plantesundhedsmeessige og
miljomeessige (herunder klimatiske) forhold er sammenlignelige. Feellesskabet ber derfor
inddeles i zoner med sddanne sammenlignelige forhold med henblik pa at lette processen
med gensidig anerkendelse. Specifikke miljomeessige eller landbrugsmeessige forhold i en
eller flere medlemsstater kan dog kreeve, at medlemsstaterne efter ansegning anerkender
eller eendrer en godkendelse, der er udstedt af en anden medlemsstat, eller undlader at
godkende plantebeskyttelsesmidlet pa deres omrade, hvis serlige miljomeessige eller
landbrugsmeessige forhold gor det berettiget, eller hvis det hgje beskyttelsesniveau for
savel menneskers og dyrs sundhed [som] miljeet, der er fastsat i denne forordning, ikke kan
nas. Det bor ligeledes veere muligt at fastseette passende betingelser for sa vidt angar de mal,
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der er fastlagt i den nationale handlingsplan, vedtaget i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2009/128/EF af 21. oktober 2009 om en ramme for Feellesskabets indsats for
en baeredygtig anvendelse af pesticider [(EUT 2009, L 309, s. 71)].«

Denne forordnings artikel 1, der har overskriften »Genstand og formal«, bestemmer felgende i
stk. 3 og 4:

»3. Formalet med denne forordning er at sikre et hojt beskyttelsesniveau for bade menneskers og
dyrs sundhed og miljeet og at forbedre det indre markeds funktion gennem harmonisering af
bestemmelserne for markedsforing af plantebeskyttelsesmidler samtidig med, at
landbrugsproduktionen forbedres.

4. Denne forordnings bestemmelser understottes af forsigtighedsprincippet med henblik pa at
sikre, at aktivstoffer eller produkter, der markedsfores, ikke er til skade for menneskers [og dyrs]
sundhed eller for miljeet. Medlemsstaterne skal navnlig ikke afholdes fra at anvende
forsigtighedsprincippet i tilfeelde af videnskabelig usikkerhed omkring de risici for menneskers og
dyrs sundhed og miljeet, som en godkendelse af plantebeskyttelsesmidler ville kunne foranledige
pa deres territorium.«

Forordningens artikel 4, der har overskriften »Kriterier for godkendelse af aktivstoffer«, fastseetter
folgende i stk. 1-4:

»1. Et aktivstof godkendes i overensstemmelse med bilag II, hvis det pa grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden og under hensyntagen til godkendelseskriterierne i
punkt 2 og 3 i samme bilag kan forventes, at plantebeskyttelsesmidler indeholdende det
pageeldende aktivstof vil opfylde betingelserne i stk. 2 og 3.

Ved vurderingen af et aktivstof skal det forst fastslas, om kriterierne for godkendelse i bilag II,
punkt 3.6.2-3.6.4 og punkt 3.7, er opfyldt. Hvis kriterierne er opfyldt, skal vurderingen fortseettes
for at fastsla, om de gvrige kriterier for godkendelse i bilag II, punkt 2-3, er opfyldt.

2. Restkoncentrationer af plantebeskyttelsesmidler, der forekommer efter anvendelse i
overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis og under realistiske
anvendelsesbetingelser, skal opfylde folgende krav:

a) [D]e ma ikke have skadelige virkninger for menneskers sundhed, herunder for sarbare
gruppers, eller dyrs sundhed — idet kendte kumulative og synergistiske virkninger tages i
betragtning, safremt der foreligger videnskabelige metoder, der er godkendt af [Den
Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA)], til vurdering af sddanne virkninger — eller
for grundvandet.

b) [D]e ma ikke have nogen uacceptabel indvirkning pa miljoet.
Restkoncentrationer, der har toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljomeessig relevans eller har

relevans for drikkevandet, skal kunne males med almindeligt anvendte metoder.
Analysestandarder skal veere almindeligt tilgeengelige.
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3. Plantebeskyttelsesmidler skal, anvendt i overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis
og under realistiske anvendelsesbetingelser, opfylde folgende krav:

a) [D]e skal veere tilstreekkeligt effektive.

b) [D]e ma ikke have umiddelbare eller forsinkede skadelige virkninger for menneskers sundhed,
herunder for sarbare grupper, eller dyrs sundhed, hverken direkte eller via drikkevandet (under
hensyntagen til produkter, der fremkommer ved behandling af drikkevand), fodevarer, foder
eller luften, eller konsekvenser pa arbejdspladsen eller via andre indirekte virkninger — idet
kendte kumulative og synergistiske virkninger tages i betragtning, safremt der foreligger
videnskabelige metoder, der er godkendt af [EFSA], til vurdering af sadanne virkninger, eller
for grundvandet.

c) [D]e ma ikke have nogen uacceptabel indvirkning pa planter eller planteprodukter.
d) [D]e ma ikke forarsage unedvendig lidelse og smerte hos de hvirveldyr, der skal bekeempes.

e) [D]e ma ikke have nogen uacceptabel indvirkning pa miljget, idet der iseer tages hensyn til
folgende aspekter, safremt der foreligger videnskabelige metoder, der er godkendt af [EFSA],
til vurdering af sadanne virkninger:

[...]
4. Kravene i stk. 2-3 vurderes pa grundlag af de i artikel 29, stk. 6, neevnte ensartede principper.«

Artikel 6 i forordning nr. 1107/2009 fastsetter de betingelser og begrensninger, som en
godkendelse kan veere omfattet af.

Forordningens artikel 21, der har overskriften »Fornyet vurdering af godkendelser«, fastseetter
folgende i stk. 3:

»Konkluderer [Europa-]Kommissionen, at godkendelseskriterierne i artikel 4 ikke leengere er opfyldt,
eller at supplerende oplysninger, der er pakreevet i henhold til artikel 6, litra f), ikke er blevet fremlagt,
vedtages der en forordning om tilbagekaldelse eller endring af godkendelsen efter
forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3.

[...]«

Kapitel III i forordning nr. 1107/2009, der har overskriften »Plantebeskyttelsesmidler«, indeholder
afdeling 1 om tilladelse, hvis underafdeling 1 med overskriften »Krav og indhold« omfatter
forordningens artikel 28-32.

Artikel 28, der har overskriften »Godkendelse af markedsforing og anvendelse, fastseetter i stk. 1,
at et plantebeskyttelsesmiddel, undtagen i de tilfeelde, der er neevnt i denne artikels stk. 2, ikke ma
markedsferes eller anvendes, medmindre det er godkendt i den pageeldende medlemsstat i
henhold til forordningen.
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Artikel 29 i forordning nr. 1107/2009, der har overskriften »Krav i forbindelse med godkendelse af
markedsforing«, bestemmer folgende:

»1. Med forbehold af artikel 50 kan et plantebeskyttelsesmiddel kun godkendes, hvis det i
henhold til de ensartede principper neevnt i stk. 6 opfylder folgende krav:

a) [D]ets aktivstoffer, safenere og synergister er godkendt.

[...]

e) [D]et opfylder pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden kravene i
artikel 4, stk. 3.

[...]

6. Ensartede principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler skal indeholde
de krav, der er fastsat i bilag VI til [Radets] direktiv 91/414/EQF [af 15. juni 1991 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EFT 1991, L 230, s. 1)], og fastleegges ved
forordninger, som vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 79, stk. 2, uden veesentlige
eendringer. Senere sendringer af disse forordninger vedtages i overensstemmelse med artikel 78,
stk. 1, litra c).

Ved vurderingen af plantebeskyttelsesmidler skal der under overholdelse af disse principper tages
hensyn til interaktionen mellem aktivstoffet, safenere, synergister og hjeelpestoffer.«

Artikel 31 i forordning nr. 1107/2009, der har overskriften »Godkendelsernes indhold, fastseetter
folgende:

»1. Godkendelsen skal angive, pa hvilke planter eller planteprodukter og ikkelandbrugsmeessige
omrader (f.eks. jernbaner, offentlige omrader, lagerlokaler) og til hvilke anvendelser
plantebeskyttelsesmidlet ma anvendes.

2. 1 godkendelsen angives kravene vedrerende markedsforing og anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet. Disse krav skal mindst omfatte de anvendelsesbetingelser, der skal veere

overholdt for at opfylde betingelserne og kravene i den forordning, i henhold til hvilken
aktivstofferne, safenerne og synergisterne er godkendt.

[...]

3. De i stk. 2 omhandlede krav skal eventuelt ligeledes omfatte:
a) maksimal dosis pr. ha pr. anvendelse

b) perioden mellem seneste anvendelse og host

c) det maksimale antal anvendelser pr. ar.

4. De i stk. 2 omhandlede krav kan omfatte folgende:

a) begreensninger i distributionen og anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet [...]
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b) pligt til, inden produktet anvendes, at orientere alle naboer, der vil kunne blive udsat for afdrift,
og som har anmodet om at blive orienteret

c) anvisninger i korrekt anvendelse i henhold til principperne for integreret bekeempelse af
skadegorere [...]

d) fastleeggelse af brugerkategorier, f.eks. professionelle og ikkeprofessionelle brugere

e) den godkendte etiket

f) interval mellem anvendelser

g) perioden mellem sidste anvendelse og indtagelse af planteproduktet, nar det er relevant
h) re-entry interval

i) emballagens storrelse og materiale.«

Underafdeling 2, der har overskriften »Procedure«, og som er indeholdt i afdeling 1 om tilladelse i
naevnte kapitel III i forordning nr. 1107/2009, omfatter artikel 33-39.

Artikel 33, der har overskriften »Ansegning om godkendelse eller sendring af en godkendelse,
bestemmer folgende i stk. 1:

»En anseger, der onsker at markedsfore et plantebeskyttelsesmiddel, skal — enten personligt eller
repraesenteret af en anden — ansgge om godkendelse eller endring af en godkendelse i hver af de
medlemsstater, hvor det er hensigten at markedsfere plantebeskyttelsesmidlet.«

Forordningens artikel 35, der har overskriften »Medlemsstaten, der behandler ansegningen, er
affattet som folger:

»Ansegningen behandles af den af ansegeren foreslaede medlemsstat, medmindre en anden
medlemsstat i samme zone indvilliger i at behandle den. Den medlemsstat, der skal behandle
ansggningen, underretter ansggeren herom.

Efter anmodning fra den medlemsstat, der behandler ansggningen, samarbejder de ovrige
medlemsstater i den zone, hvortil ansegningen er indgivet, med forstneevnte medlemsstat for at sikre
en rimelig fordeling af arbejdsbyrden.

De ovrige medlemsstater i den zone, hvortil ansegningen er indgivet, atholder sig fra at arbejde videre
med dossieret, indtil den medlemsstat, der behandler ansegningen, har afsluttet sit arbejde.

Safremt der er indgivet en ansegning i mere end én zone, skal de medlemsstater, der vurderer
ansegningen, na til enighed om vurderingen af data, der ikke er knyttet til de miljomeessige og
landbrugsmeessige betingelser.«

Samme forordnings artikel 36, der har overskriften »Sagsbehandling med henblik pa
godkendelsen«, bestemmer folgende:

»1. Den medlemsstat, der behandler ansegningen, skal foretage en uafheengig, objektiv og
gennemsigtig vurdering pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden og med

ECLI:EU:C:2024:350 7



16

17

Dowm ArF 25.4.2024 — sag C-308/22
PAN Eurort (CLOSER)

anvendelse af de vejledninger, der er til rddighed pa ansegningstidspunktet. Den skal give alle
medlemsstater i samme zone lejlighed til at fremseette bemzerkninger, der skal inddrages i
vurderingen.

Den anvender de ensartede principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler,
der er anfort i artikel 29, stk. 6, for i videst muligt [omfang] at fastsla, om plantebeskyttelsesmidlet
opfylder kravene i artikel 29 i samme zone, nar de anvendes i overensstemmelse med artikel 55 og
under realistiske anvendelsesbetingelser.

Den medlemsstat, der behandler ansegningen, foreleegger de gvrige medlemsstater i samme zone
sin vurdering. Det vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 79, stk. 2, hvilket format
vurderingsrapporten skal udarbejdes i.

2. De péageeldende medlemsstater giver eller afviser at give godkendelse i overensstemmelse
hermed pa grundlag af konklusionerne fra den medlemsstat, der har behandlet ansegningen, jf.
artikel 31 og 32.

3. Uanset stk. 2 og med forbehold af feellesskabslovgivningen i gvrigt kan der fastseettes passende
betingelser, jf. de i artikel 31, stk. 3 og 4, omhandlede krav samt andre risikobegreensende
foranstaltninger som folge af seerlige anvendelsesbetingelser.

Hvis en medlemsstats bekymring med hensyn til menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet ikke
kan afhjeelpes ved indferelse af de nationale risikobegreensende foranstaltninger, der er omhandlet
i forste afsnit, kan en medlemsstat afvise at godkende plantebeskyttelsesmidlet pa sit omrade, hvis
de[n] med henvisning til medlemsstatens specifikke miljo- eller landbrugsmaeessige forhold har
behgrige grunde til at skenne, at det pageeldende middel fortsat udger en uacceptabel risiko for
menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

Medlemsstaten underretter straks ansggeren og Kommissionen om sin afgorelse og giver teknisk
eller videnskabelig begrundelse derfor.

Medlemsstaten giver mulighed for at indgive klage over afgorelsen om afvisning af godkendelse af
et sadant produkt ved nationale domstole eller andre klageinstanser.«

Underafdeling 4, der har overskriften »Fornyelse, tilbagekaldelse og endring«, og som er
indeholdt i afdeling 1 om tilladelse i nsevnte kapitel III i forordning nr. 1107/2009, omfatter
artikel 43-46.

Artikel 44, der har overskriften »Tilbagekaldelse eller eendring af godkendelser«, er affattet som
folger:

»1. Medlemsstaterne kan til enhver tid tage en godkendelse op til fornyet vurdering, hvis
oplysninger tyder pa, at et af kravene i artikel 29 ikke leengere er opfyldt.

[...]

2. Har en medlemsstat til hensigt at tilbagekalde eller zendre en godkendelse, underretter den
godkendelsesindehaveren herom og giver denne mulighed for at fremseette bemeerkninger eller
supplerende oplysninger.
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3. Medlemsstaten tilbagekalder eller eendrer godkendelsen, hvis:
a) kravene i artikel 29 ikke eller ikke leengere er opfyldt

b) der er givet fejlagtige eller vildledende oplysninger om de forhold, der ligger til grund for
godkendelsen

c) en til godkendelsen knyttet betingelse ikke er blevet opfyldt

d) det pa baggrund af ny videnskabelig og teknisk viden er muligt at eendre den made, hvorpa
plantebeskyttelsesmidlet anvendes, eller de meengder, der anvendes, eller

e) godkendelsesindehaveren ikke opfylder forpligtelserne i henhold til denne forordning.

4. Tilbagekalder eller sendrer en medlemsstat en godkendelse i overensstemmelse med stk. 3,
underretter den straks godkendelsesindehaveren, de ovrige medlemsstater, Kommissionen og
[EESA] herom. De andre medlemsstater i samme zone tilbagekalder eller eendrer godkendelsen i
overensstemmelse hermed under hensyn til de nationale betingelser og foranstaltninger til
risikobegraensning, bortset fra de tilfeelde, hvor artikel 36, stk. 3, andet, tredje og fjerde afsnit, har
fundet anvendelse. Artikel 46 finder anvendelse, hvor det er relevant.«

Forordningens artikel 56, stk. 1, bestemmer folgende:

»Godkendelsesindehaveren af et plantebeskyttelsesmiddel skal ojeblikkeligt meddele de
medlemsstater, der har givet en tilladelse, alle nye oplysninger vedreorende det pageeldende
plantebeskyttelsesmiddel eller aktivstoffet, dets metabolitter, en safener, en synergist eller et
hjeelpestof i plantebeskyttelsesmidlet, der tyder p4, at plantebeskyttelsesmidlet ikke leengere opfylder
kriterierne i henholdsvis artikel 29 og artikel 4.«

Kapitel IX i forordning nr. 1107/2009, der har overskriften »Nodsituationer«, indeholder
artikel 69-71.

Artikel 69, der har overskriften »Nodforanstaltninger«, er affattet som folger:

»Hyvis der er abenbar sandsynlighed for, at en/et godkendt aktivstof, safener, synergist eller hjeelpestof
eller et plantebeskyttelsesmiddel, som er godkendt i overensstemmelse med denne forordning, vil
udgere en alvorlig risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljeet, og at denne risiko ikke
kan styres pa tilfredsstillende vis ved hjeelp af foranstaltninger truffet af den eller de berorte
medlemsstater, treeffes der straks foranstaltninger til at begraense eller forbyde anvendelsen og/eller
salget af det pageeldende stof eller produkt efter forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3, enten pa
Kommissionens eget initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat. Inden sadanne
foranstaltninger iveerkseettes, gennemgar Kommissionen den foreliggende dokumentation og
anmoder eventuelt [EFSA] om at afgive udtalelse. Kommissionen kan fastsaette en frist for afgivelse af
en sadan udtalelse.«

Forordningens kapitel X, der har overskriften »Administrative og finansielle bestemmelser,
indeholder bl.a. artikel 77 med overskriften »Vejledninger«, der fastseetter folgende:

»Kommissionen kan efter radgivningsproceduren i artikel 79, stk. 2, vedtage eller eendre tekniske og
andre vejledninger, siésom forklarende noter eller vejledninger om indholdet af ansggningen om
mikroorganismer, feromoner og biologiske produkter, vedrerende gennemforelse af denne
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forordning. Kommissionen kan anmode [EFSA] om at udarbejde eller bidrage til udarbejdelsen af
sadanne vejledninger.«

Samme forordnings artikel 84, stk. 2, har folgende ordlyd:

»Kommissionen vedtager senest den 14. juni 2011 fglgende forordninger:

[...]

d) en forordning om ensartede principper for risikovurdering af plantebeskyttelsesmidler, jf.
artikel 36.«

Bilag I til forordning nr. 1107/2009 fastleegger tre zoner for godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler (zone A (Nord), zone B (Midt) og zone C (Syd)) og fastseetter, hvilke
medlemsstater der tilhgrer hver af disse zoner.

Bilag II til forordningen vedrerer proceduren og kriterierne for godkendelse af aktivstoffer,
safenere og synergister i henhold til kapitel II.

Forordning (EU) nr. 546/2011

Artikel 1 i Kommissionens forordning (EU) nr. 546/2011 af 10. juni 2011 om gennemforelse af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sd vidt angadr ensartede
principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler (EUT 2011, L 155, s. 127),
vedtaget pa grundlag af artikel 29, stk. 6, og artikel 84 i forordning nr. 1107/2009, bestemmer
folgende:

»De ensartede principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der er omhandlet i
artikel 29, stk. 6, i forordning [nr. 1107/2009], fastseettes i bilaget til neerveerende forordning.«

Del Ii bilaget til forordning nr. 546/2011 om »[e]nsartede principper for vurdering og godkendelse
af kemiske plantebeskyttelsesmidler« indeholder et afsnit A, der har overskriften »Indledning,
hvori punkt 2 er affattet som folger:

»Ved vurdering af ansggninger og meddelelse af godkendelser skal medlemsstaterne:

[...]

c) tage hensyn til andre relevante tekniske eller videnskabelige oplysninger, som de med
rimelighed kan forventes at rade over, og som vedrerer plantebeskyttelsesmidlets effekt eller

de eventuelle skadelige virkninger af midlet, af dets bestanddele eller af dets
restkoncentrationer.«
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Del I indeholder ogsa et afsnit B, der har overskriften »Vurdering«, hvori punkt 1.1 bestemmer
folgende:

»Pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden vurderer medlemsstaterne de
oplysninger, der er omhandlet i [afsnit] A, punkt 2, idet de navnlig:

a) bedommer virkningen af plantebeskyttelsesmidlet med hensyn til dets effektivitet og
fytotoksicitet for hver af de anvendelser, for hvilke der ansoges om godkendelse, og

b) fastslar, hvilke farer der méatte opsta, bedemmer disses betydning og foretager et skon med
hensyn til de sandsynlige risici for mennesker, dyr eller miljoet.«

Tvisten i hovedsagen og de prajudicielle sporgsmal
Closer er et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder aktivstoffet sulfoxaflor.

Sulfoxaflor blev godkendt som aktivstof i Den Europeeiske Union i henhold til forordning
nr. 1107/2009 ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2015/1295 af 27. juli 2015 om
godkendelse af aktivstoffet sulfoxaflor, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om @endring af bilaget til
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (EUT 2015, L 199, s. 8), pa de
betingelser, der er fastsat i bilag I til denne gennemforelsesforordning.

Den 30. april 2015 indgav Dow AgroScience BV (Dow), nu Corteva Agriscience Netherlands BV
(herefter »Corteva«), en ansggning til Kongeriget Nederlandene om udvidelse af godkendelsen af
markedsforing af Closer med henblik pa anvendelse pa kél og kartofler, der dyrkes pé édbne arealer.
Corteva indgav den samme ansggning med hensyn til zone B (Midt), der omfattede Belgien, Den
Tjekkiske Republik, Tyskland, Irland, Luxembourg, Ungarn, Nederlandene, Ostrig, Polen,
Rumeenien, Slovenien, Slovakiet og Det Forenede Kongerige.

Irland foretog i sin egenskab af den medlemsstat, der skulle behandle ansegningen om
godkendelse af markedsforing i henhold til artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009, den
videnskabelige risikovurdering vedrerende Closer i samarbejde med de gvrige medlemsstater.
Med hensyn til virkningerne péa bier blev denne undersogelse foretaget pa grundlag af EFSA’s
vejledning om jordekotoksikologi, der blev offentliggjort den 17. oktober 2002. Irland afsluttede
sin undersogelse i 2016.

I forbindelse med denne videnskabelige risikovurdering anvendte Irland ikke dokumentet
»Guidance Document on the risk assessment of plant protection products on bees« (vejledning om
risikovurdering af plantebeskyttelsesmidler for s& vidt angar bier, herefter »vejledningen af 2013«),
der blev offentliggjort den 4. juli 2013, og som EFSA havde udarbejdet efter en anmodning fra
Kommissionen i 2011.
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Pa grundlag af den videnskabelige risikovurdering, som Irland havde foretaget, udvidede CTGB
ved afgorelse af 5. april 2019 godkendelsen af Closer til anvendelse pa friland til dyrkning af kal og
kartofler, samtidig med at det fastsatte en begreensning med folgende ordlyd:

»Farligt for bier og humlebier. For at beskytte bier og andre bestgvende insekter ma dette produkt
ikke anvendes under afgreders blomstring eller pa afgreder, der ikke er i blomst, nér disse aktivt
besoages af bier og humlebier. Anvendelse er kun tilladt efter kartoffelafgraders blomstring. Brug
ikke dette produkt i neerheden af selvformerende planter. Fjern selvformerende planter, for de
blomstrer.«

PAN Europe indgav en klage over denne afgorelse, der blev afsldet som ugrundet af CTGB ved
afgorelse af 5. februar 2020.

PAN Europe anlagde derfor sag ved College van Beroep voor het bedrijfsleven (ret i forste instans i
sager om handel og industri, Nederlandene), som er den foreleeggende ret, med pastand om
annullation af afgerelsen af 5. februar 2020.

For den foreleeggende ret har PAN Europe gjort geldende, at CTGB ikke burde have udvidet
godkendelsen af Closer til den gnskede anvendelse pa det nederlandske marked. Organisationen
har anfort, at den videnskabelige risikovurdering, som Irland foretog, og som CTGB tog hensyn
til, ikke var baseret pa den foreliggende videnskabelige og tekniske viden. Denne vurdering burde
have veeret baseret pa vejledningen af 2013, hvori der henvises til ny videnskabelig viden. Ved ikke
at tage hensyn til denne vejledning har CTGB bragt det hgje beskyttelsesniveau, som forordning
nr. 1107/2009 tilsigter, i fare. PAN Europe har tilfojet, at en videnskabelig risikovurdering af et
middel kan baseres pa al ny videnskabelig eller teknisk viden, uanset fra hvilken kilde eller fra
hvilket dokument denne viden stammer. Det folger desuden af forsigtighedsprincippet, at der i
tilfeelde af usikkerhed om virkningerne af et middel er behov for yderligere forskning, for det kan
godkendes.

CTGB har for den foreleeggende ret gjort geeldende, at en ansegning om godkendelse af
markedsforing af et plantebeskyttelsesmiddel skal behandles pa grundlag af den lovgivning, der
var geeldende pa det tidspunkt, hvor ansegningen blev indgivet, for si vidt som retssikkerheden
kreever, at en anseger kan fa kendskab til de betingelser, der skal veere opfyldt pa
ansegningstidspunktet. CTGB har ligeledes gjort geeldende, at vejledningen af 2013 ikke var »til
radighed« som omhandlet i artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009, eftersom den pa
ansggningstidspunktet endnu ikke var blevet »vedtaget« af Kommissionen pa grund af den
videnskabelige usikkerhed og den manglende konsensus mellem medlemsstaterne. Under alle
omstendigheder elimineres de risici, der er forbundet med anvendelsen af Closer, ved den
begreensning, som CTGB indforte ved den afgerelse af 5. april 2019, der er neevnt i denne doms
preemis 33, eftersom der ikke er givet godkendelse vedrerende blomstrende afgroder.

Den foreleeggende ret gnsker for det forste oplyst, om den medlemsstat, der treeffer afgerelse
vedrorende godkendelse af markedsforing af et plantebeskyttelsesmiddel (herefter »den
medlemsstat, der treeffer afgorelse vedrerende godkendelse«), kan foretage sin egen
risikovurdering af midlet, ndr den medlemsstat, der har behandlet ansegningen i henhold til
artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009, allerede har foretaget en sddan vurdering i
overensstemmelse med denne bestemmelse, eller om den medlemsstat, der treeffer afgerelse
vedrgrende godkendelse, pa grundlag af forordningens artikel 36, stk. 2, er bundet af denne
vurdering i forbindelse med godkendelsen af midlet, uden at kunne foretage sin egen vurdering.
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I denne henseende har den foreleeggende ret anfort, at forordningens artikel 36, stk. 3, ganske vist
bestemmer, at der uanset denne artikels stk. 2 kan fastseettes passende betingelser, jf. de i
forordningens artikel 31, stk. 3 og 4, omhandlede krav samt andre risikobegreensende
foranstaltninger, men disse skal folge af seerlige anvendelsesbetingelser. Dette er imidlertid ikke
situationen i hovedsagen, for s& vidt som diskussionen vedrerer spergsmalet om, hvorvidt den
omhandlede risikovurdering skal foretages pa grundlag af EFSA’s vejledning om
jordekotoksikologi, der blev offentliggjort den 17. oktober 2002, eller pa grundlag af vejledningen
af 2013. Den foreleeggende ret finder under alle omsteendigheder, at en forpligtelse til at tage
hensyn til den vurdering, som er foretaget af den medlemsstat, der har behandlet ansegningen i
henhold til artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009, vil veere i strid med
forsigtighedsprincippet, og den er derfor af den opfattelse, at den medlemsstat, der treeffer
afgorelse vedrorende godkendelse, ikke er bundet af denne vurdering.

For det andet onsker den foreleeggende ret oplyst, om retten til adgang til effektive retsmidler som
omhandlet i chartrets artikel 47 kan anses for at veere overholdt, hvis den medlemsstat, der treeffer
afgorelse vedreorende godkendelse, er bundet af den vurdering, som er foretaget af den
medlemsstat, der har behandlet ansegningen i henhold til artikel 36, stk. 1, i forordning
nr. 1107/2009, og navnlig om denne vurdering kan anfaegtes ved retterne i den medlemsstat, der
treeffer afgorelse vedrorende godkendelse. I denne henseende har den foreleeggende ret anfort, at
safremt der indgives en administrativ klage over den risikovurdering, der er foretaget af den
medlemsstat, der har behandlet ansggningen i henhold til artikel 36, stk. 1, skal CTGB i henhold
til nederlandsk ret foretage en grundig gennemgang af denne vurdering. Hvis CTBG finder, at
vurderingen er utilstreekkeligt begrundet, skal den kunne erstatte den med sin egen begrundelse.

For det tredje onsker den foreleeggende ret oplyst, om den medlemsstat, der har behandlet
ansegningen i henhold til artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009, safremt det konstateres, at
den risikovurdering, som denne medlemsstat har foretaget, ikke er tilstreekkeligt begrundet, er
forpligtet til at foretage en fornyet vurdering, eller om det tilkommer den medlemsstat, der
treeffer afgorelse vedrorende godkendelse, eventuelt i samrad med den medlemsstat, der har
behandlet ansegningen i henhold til artikel 36, stk. 1, selv at foretage en ny vurdering. For sa vidt
som den medlemsstat, der treeffer afgorelse vedrerende godkendelse, har ret til at foretage sin
egen vurdering, opstar spergsmalet, om dette er i strid med de principper om ensartethed og
harmonisering, der ligger til grund for forordning nr. 1107/2009.

For det fjerde onsker den foreleeggende ret under henvisning til vedtagelsen af de vejledninger, der
er omhandlet i artikel 77 i forordning nr. 1107/2009, oplyst, hvordan udtrykket »pa grundlag af
den foreliggende videnskabelige og tekniske viden og med anvendelse af de vejledninger, der er
til radighed pa ansegningstidspunktet«, i artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 skal
fortolkes. Den har anfert, at denne formulering kan fortolkes saledes, at den kreever, at den
medlemsstat, der behandler ansegningen i henhold til denne bestemmelse, foretager sin
vurdering under hensyntagen til alene de vejledninger, som Kommissionen allerede har vedtaget,
selv om den videnskabelige og tekniske viden, som disse vejledninger indeholder, for visse deles
vedkommende, méske ikke leengere er aktuel.

Hvis det antages, at den medlemsstat, der behandler ansggningen i henhold til artikel 36, stk. 1, i
forordning nr. 1107/2009, ikke kan ngjes med at stette sin vurdering pa de vejledninger, som
Kommissionen har vedtaget, onsker den foreleeggende ret for det femte oplyst, om det er
tilstreekkeligt, at denne medlemsstat foretager vurderingen pa grundlag af en vejledning med
oplysninger, som allerede er tilgeengelige, selv om Kommissionen endnu ikke har vedtaget denne
vejledning, eller om den ligeledes skal tage hensyn til al videnskabelig og teknisk viden, herunder
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viden, der ikke fremgér af vejledningerne. Den foreleeggende ret har i denne henseende anfort, at
artikel 29, stk. 1, litra e), i forordning nr. 1107/2009 med henblik p& godkendelse af markedsforing
af et plantebeskyttelsesmiddel fastseetter, at midlet pa grundlag af den foreliggende videnskabelige
og tekniske viden skal opfylde kravene i forordningens artikel 4, stk. 3. Vejledningerne er
imidlertid ikke neevnt i denne bestemmelse. Den foreleeggende ret har fremheevet, at
forsigtighedsprincippet ogsa taler for at tage hensyn til al tilgeengelig videnskabelig og teknisk
viden, eftersom dette princip indebeerer en samlet vurdering baseret pa de mest palidelige
videnskabelige data, der er til radighed, og de seneste internationale forskningsresultater.

Under disse omstaendigheder har College van Beroep voor het bedrijfsleven (ret i forste instans i
sager om handel og industri) besluttet at udsette sagen og foreleegge Domstolen folgende
praejudicielle sporgsmal:

»1) Kan den pageldende medlemsstat, der i henhold til artikel 36, stk. 2, i forordning
nr. 1107/2009 treeffer afgerelse om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, afvige fra
vurderingen foretaget af zonens rapporterende medlemsstat, der har behandlet ansegningen
i henhold til artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009, og hvis ja, i hvilket omfang?

2) Hyvis det forste spergsmal skal besvares séledes, at det kan den pageeldende medlemsstat ikke, i
al fald kun i begreenset omfang, pa hvilken made kan retten til adgang til et effektivt
retsmiddel efter chartrets artikel 47 da udformes? Kan rigtigheden af zonens rapportere[n]de
medlemsstats vurdering da fuldt ud efterproves af de nationale retter i den pageeldende
medlemsstat?

3) Séfremt den pégeldende medlemsstat eller en ret i denne medlemsstat kommer til den
konklusion, at zonens rapporterende medlemsstats rapport hviler pa et utilstreekkeligt
grundlag, i hvilket omfang er den pageeldende medlemsstat da forpligtet til at inddrage
zonens rapporterende medlemsstat ved udfeerdigelsen af en tilstreekkeligt begrundet
vurdering?

4) Kan zonens rapporterende medlemsstat ngjes med en vurdering udelukkende pa grundlag af
de vedtagne vejledninger, selv om den deri omhandlede tekniske og videnskabelige viden ikke
leengere er fuldt ud aktuel?

5) Safremt det forrige spergsmal skal bevares bensegtende, er det da tilstraekkeligt, at zonens
rapporterende medlemsstat derneest stotter sig pa videnskabelig og teknisk viden, der
indeholdes i de udarbejdede, men endnu ikke vedtagne vejledninger, eller skal zonens
rapporterende medlemsstat tage hensyn til al tilgeengelig teknisk og videnskabelig viden,
ogsa uden for vejledningerne?«

Anmodningen om genabning af retsforhandlingernes mundtlige del

Efter generaladvokatens fremseettelse af forslaget til afgerelse i retsmodet den 28. september 2023
har Corteva ved procesdokument indleveret til Domstolens Justitskontor den 23. oktober 2023
anmodet om genabning af retsforhandlingernes mundtlige del i henhold til artikel 83 i
Domstolens procesreglement.
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I henhold til denne bestemmelse kan Domstolen til enhver tid, efter at have heort
generaladvokaten, ved kendelse bestemme, at retsforhandlingernes mundtlige del skal genabnes,
navnlig hvis den finder, at sagen er utilstreekkeligt oplyst, eller safremt en part, efter at denne del
af retsforhandlingerne er afsluttet, er fremkommet med nye oplysninger vedrerende sagens
faktiske omsteendigheder, som er af afgarende betydning for Domstolens afgorelse, eller safremt
sagen ber afgeres pa grundlag af et argument, som ikke har veeret dreftet af parterne eller de
berorte, som er omfattet af artikel 23 i statutten for Den Europeaeiske Unions Domstol.

Corteva har i sin anmodning gjort geldende, at generaladvokatens forslag til afgerelse ikke er
upartisk, at det indeholder en fortolkning contra legem af de EU-retlige bestemmelser og en
fejlagtig fortolkning af Domstolens praksis, og at de svar, som forslaget giver, ikke gor det muligt
at besvare de foreliggende preejudicielle spergsmal.

Det skal i denne henseende bemeerkes, at generaladvokaten i henhold til artikel 252, stk. 2, TEUF
fuldsteendig upartisk og uatheengigt offentligt skal fremseette begrundede forslag til afgerelse af de
sager, som i henhold til statutten for Den Europeeiske Unions Domstol kraever generaladvokatens
medvirken, med henblik pa at bistd Domstolen i udferelsen af dens opgave, som er at sikre
overholdelsen af lov og ret ved fortolkningen og anvendelsen af traktaterne.

Domstolen er hverken bundet af dette forslag til afgerelse eller af den begrundelse, som
generaladvokaten er fremkommet med. Endvidere er der ikke i statutten for Den Europeeiske
Unions Domstol eller i dens procesreglement fastsat bestemmelser om parternes mulighed for at
indgive bemeerkninger til generaladvokatens forslag til afgerelse. En parts uenighed med
generaladvokatens forslag til afgorelse kan derfor ikke i sig selv udgere et forhold, som kan
begrunde genébning af retsforhandlingernes mundtlige del (dom af 28.9.2023, LACD, C-133/22,
EU:C:2023:710, preemis 22 og den deri neevnte retspraksis).

Eftersom Corteva i det foreliggende tilfeelde har begreenset sig til at anfegte visse passager i
generaladvokatens forslag til afgerelse og fremseaette bemeerkninger til disse passagers indhold, er
der ikke grundlag for at anordne genabning af retsforhandlingernes mundtlige del.

Om de praejudicielle sporgsmal

Det forste sporgsmadl

Den foreleeggende ret gnsker med det forste sporgsmal neermere bestemt oplyst, om artikel 36 i
forordning nr. 1107/2009 skal fortolkes saledes, at den medlemsstat, der treeffer afgorelse
vedrerende godkendelse af markedsforing af et plantebeskyttelsesmiddel i henhold til denne
forordnings artikel 36, stk. 2 og 3, kan afvige fra den videnskabelige risikovurdering af dette
middel, som er foretaget af den medlemsstat, der har behandlet ansegningen om en sadan
godkendelse i henhold til forordningens artikel 36, stk. 1.

Kapitel III i forordning nr. 1107/2009 vedrerer »Plantebeskyttelsesmidler«. Dette kapitels
afdeling 1 regulerer tilladelser til disse midler. Denne afdelings underafdeling 1, der indeholder
forordningens artikel 28-32, fastseetter de krav, som disse tilladelser er underlagt, og deres
indhold. Underafdeling 2, der indeholder artikel 33-39, regulerer den procedure, der skal folges.
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Det fremgér af artikel 33, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009, at en anseger skal ansege om
godkendelse i hver af de medlemsstater, hvor det er hensigten at markedsfore
plantebeskyttelsesmidlet. I henhold til forordningens artikel 35, stk. 1, behandles ansggningen af
en enkelt medlemsstat, nemlig den af ansegeren foresldede medlemsstat, medmindre en anden
medlemsstat i samme zone indvilliger i at behandle den.

I henhold til forordningens artikel 35, stk. 2, og artikel 36, stk. 1, forste afsnit, andet punktum,
samarbejder de ovrige medlemsstater i den pageeldende zone med den medlemsstat, der
behandler ansggningen, for at sikre en rimelig fordeling af arbejdsbyrden. Disse medlemsstater
har ogsa mulighed for at fremseette bemeerkninger, som vil blive behandlet i forbindelse med
risikovurderingen af midlet.

Risikovurderingen i henhold til artikel 36, stk. 1, forste og andet afsnit, i forordning nr. 1107/2009
foretages imidlertid udelukkende af den medlemsstat, der behandler ansegningen om
godkendelse i henhold til forordningens artikel 36, stk. 1, uden at denne vurdering skal
godkendes af de ovrige medlemsstater i samme zone.

I henhold til forordningens artikel 36, stk. 2, er det pa grundlag af denne vurdering, at de
pageldende medlemsstater, dvs. de medlemsstater, hvortil der er indgivet en ansegning om
godkendelse af markedsforing pa deres omrade, meddeler eller afslar godkendelse.

I denne sammenheng er det ikke udelukket, at en medlemsstat, der skal treeffe afgorelse
vedreorende godkendelse, ikke er enig i konklusionerne af den risikovurdering, der er foretaget i
henhold til artikel 36, stk. 1, forste og andet afsnit, i forordning nr. 1107/2009. Denne situation kan
opsta, uatheengigt af om denne medlemsstat har fremsat bemeerkninger i forbindelse med
proceduren vedrerende risikovurderingen.

I denne henseende fastszetter forordningens artikel 36, stk. 3, forste afsnit, en mulighed for den
medlemsstat, der treeffer afgorelse vedrerende godkendelse, for at paleegge dels passende
betingelser vedrgrende indholdet og varigheden af den godkendelse, der gives pa dens omrade,
dels andre risikobegreensende foranstaltninger som folge af seerlige anvendelsesbetingelser.

Hvis den pégeeldende medlemsstats bekymring med hensyn til menneskers eller dyrs sundhed
eller miljeet ikke kan afthjelpes ved indferelse af sddanne nationale risikobegreensende
foranstaltninger, kan den desuden i henhold til forordningens artikel 36, stk. 3, andet afsnit,
afvise at godkende plantebeskyttelsesmidlet pa sit omrade med den begrundelse, at det
pageeldende middel pa grund af medlemsstatens specifikke miljg- eller landbrugsmeessige forhold
fortsat udger en uacceptabel risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

Det folger af det ovenstaende, at de medlemsstater, der treeffer afgorelse vedrerende godkendelse,
jf. artikel 36, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009, og som rader over en vurdering fra en anden
medlemsstat foretaget i henhold til denne artikels stk. 1, inden for de greenser, der er fastsat i
samme artikels stk. 3, kan fastseette risikobegreensende foranstaltninger eller endog afvise at
godkende midlet pa deres omrade med henblik pa at afveerge en uacceptabel risiko for
menneskers eller dyrs sundhed eller miljget.
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Der skal imidlertid ogsa tages hensyn til den sammenheeng, hvori artikel 36 i forordning
nr. 1107/2009 indgar. I denne henseende skal det for det forste bemeerkes, at forordningens
artikel 28 i stk. 1 udtrykkeligt fastseetter, at et plantebeskyttelsesmiddel ikke ma markedsferes eller
anvendes, medmindre det er godkendt i den pageldende medlemsstat »i henhold til denne
forordning, hvilket indebeerer, at proceduren i forordningens artikel 36 skal overholdes.

Overholdelsen af de nzermere bestemmelser om denne procedure gor det, saledes som
generaladvokaten i det veesentlige har anfert i punkt 37 i forslaget til afgorelse, muligt at sikre en
fordeling af ansvaret mellem medlemsstaterne. Det tilkommer den medlemsstat, der behandler
ansegningen, at foretage risikovurderingen, mens de medlemsstater, der treeffer afgorelse
vedrgrende godkendelse, star for risikostyringen ved at treeffe den endelige afgorelse vedrorende
godkendelse pa deres respektive omrader.

En sadan afgreensning af medlemsstaternes raderum i procedurerne for godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler folger af harmoniseringen af de geeldende regler, med henblik pa at
forenkle disse procedurer og sikre overensstemmelse i alle medlemsstaterne, siledes som det
hvad angér plantebeskyttelsesmidler fremgar af artikel 1, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009,
sammenholdt med 5., 9., 25. og 29. betragtning til denne forordning.

For det andet har Domstolen i forbindelse med en sag vedrerende bestemmelserne om gensidig
anerkendelse af godkendelser af plantebeskyttelsesmidler i kapitel III, afdeling 1, underafdeling 3,
i forordning nr. 1107/2009 fremheevet, at en medlemsstat, nar den modtager en ansggning om
godkendelse af markedsfering af et plantebeskyttelsesmiddel, hvis markedsforing til samme
anvendelse en anden medlemsstat allerede har godkendyt, ikke er forpligtet til at imgdekomme
ansegningen, nar betingelserne i forordningens artikel 36, stk. 3, finder anvendelse pa grund af
specifikke miljo- eller landbrugsmeessige forhold i medlemsstaten (jf. i denne retning dom af
3.12.2020, Région de Bruxelles-Capitale mod Kommissionen, C-352/19 P, EU:C:2020:978,
preemis 51 og 53).

For det tredje kan der ikke ses bort fra, at medlemsstaterne i henhold til artikel 44, stk. 1 og 3, i
forordning nr. 1107/2009 dels til enhver tid kan tage en godkendelse op til fornyet vurdering,
hvis oplysninger tyder pa, at et af kravene i forordningens artikel 29, stk. 1, ikke leengere er

opfyldt, dels kan tilbagekalde eller eendre godkendelsen, hvis de finder, at disse krav ikke leengere
er opfyldt.

En medlemsstat skal siledes i overensstemmelse med artikel 29, stk. 1, litra e), og artikel 44, stk. 3,
litra a), i forordning nr. 1107/2009 bl.a. tilbagekalde en godkendelse, hvis den konstaterer, at
plantebeskyttelsesmidlet pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden har en
skadelig virkning pa menneskers eller dyrs sundhed eller en uacceptabel indvirkning pa miljoet
som omhandlet i forordningens artikel 4, stk. 3, litra b) og/eller e) (jf. i denne retning dom af dags
dato, PAN Europe (Vurdering af hormonforstyrrende egenskaber), C-309/22 og C-310/22,
preemis 81 og den deri naevnte retspraksis).

Som generaladvokaten i det veesentlige har anfert i punkt 52 i forslaget til afgorelse, kan en
medlemsstat tilbagekalde en godkendelse, nir den mest palidelige videnskabelige eller tekniske
viden, som den rader over, viser, at der kan veere en umiddelbar eller forsinket skadelig virkning
pa menneskers eller dyrs sundhed eller uacceptable virkninger pa miljoet. En medlemsstat, der
treeffer afgorelse vedrerende godkendelse som omhandlet i artikel 36, stk. 2, i forordning
nr. 1107/2009, kan derfor heller ikke veere forpligtet til at godkende markedsforing af et
plantebeskyttelsesmiddel, hvis der foreligger videnskabelig eller teknisk viden, der identificerer
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en uacceptabel risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller miljget i forbindelse med anvendelse
af dette middel (jf. i denne retning dom af dags dato, PAN Europe (Vurdering af
hormonforstyrrende egenskaber), C-309/22 og C-310/22, preemis 83).

Denne fortolkning af artikel 36 i forordning nr. 1107/2009 understottes af formalet med denne
forordning, der — som praeciseret i artikel 1, stk. 3, heri og som afspejlet i 8. betragtning hertil —
bl.a. er at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for bade menneskers og dyrs sundhed og miljget. I
denne henseende har Domstolen under henvisning til 24. betragtning til forordning
nr. 1107/2009 allerede fastsldet, at malseetningen om at beskytte menneskers og dyrs sundhed og
miljget i forbindelse med meddelelse af godkendelser af markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler »ber ga forud for« malet om forbedring af planteproduktionen (dom af
19.1.2023, Pesticide Action Network Europe m.fl., C-162/21, EU:C:2023:30, preemis 46 og 48 og
den deri neevnte retspraksis).

Pa samme made anerkendes det i 29. betragtning til forordning nr. 1107/2009 — alt imens det
fremhaeves, at det er nedvendigt at sikre en mere ensartet tilgeengelighed af
plantebeskyttelsesmidler — at specifikke miljomeessige eller landbrugsmeessige forhold i en eller
flere medlemsstater kan begrunde, at denne medlemsstat eller disse medlemsstater undlader at
godkende plantebeskyttelsesmidlet pa deres omrade, nar seerlige miljomeessige eller
landbrugsmeessige forhold geor det berettiget, eller hvis det hgje beskyttelsesniveau for bade
menneskers og dyrs sundhed og miljget ikke kan nas.

Henset til ovenstdende betragtninger skal det forste sporgsmal besvares med, at artikel 36 i
forordning nr. 1107/2009 skal fortolkes saledes, at den medlemsstat, der treeffer afgorelse
vedrgrende godkendelse af markedsfering af et plantebeskyttelsesmiddel i henhold til denne
forordnings artikel 36, stk. 2, kan afvige fra den videnskabelige risikovurdering af dette middel,
som er foretaget af den medlemsstat, der har behandlet ansggningen om en sadan godkendelse i
henhold til forordningens artikel 36, stk. 1, i de tilfeelde, der er omhandlet i artikel 36, stk. 3, andet
afsnit, bla. nar den rader over de mest palidelige videnskabelige eller tekniske data, som
sidstneevnte medlemsstat ikke har taget hensyn til ved udarbejdelsen af sin vurdering, og som
identificerer en uacceptabel risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

Det andet sporgsmdl

Den foreleeggende ret gnsker med det andet spergsmal neermere bestemt oplyst, om artikel 36 i
forordning nr. 1107/2009, sammenholdt med princippet om effektiv retsbeskyttelse, skal fortolkes
saledes, at konklusionerne af den vurdering, der er foretaget af den kompetente medlemsstat i
henhold til forordningens artikel 36, stk. 1, kan efterproves af en ret i den medlemsstat, der
treeffer afgorelse vedrerende godkendelse som omhandlet i forordningens artikel 36, stk. 2, for
hvilken der er indbragt et sogsmal til provelse af en afgorelse truffet i henhold til forordningens
artikel 36, stk. 2 eller 3.

Med henblik pé besvarelsen af dette sporgsmal bemeerkes indledningsvis, at artikel 36, stk. 3,
fjerde afsnit, i forordning nr. 1107/2009 alene paleegger medlemsstaterne at give mulighed for at
indgive klage over en afgorelse om afvisning af godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel ved
nationale domstole eller andre appelinstanser. Det folger imidlertid af dom af 28. oktober 2020,
Associazione GranoSalus mod Kommissionen (C-313/19 P, EU:C:2020:869), at det ligeledes
tilkommer medlemsstaterne at fastseette et retsmiddel- og proceduresystem, der ogsa gor det
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muligt at sikre overholdelsen af den grundleeggende ret til effektive retsmidler for tredjemeend, der
godtgor en interesse i forbindelse med medlemsstaternes nationale myndigheders gennemforelse
af denne forordning.

Eftersom de afgorelser, der vedtages i henhold til artikel 36, stk. 2 eller 3, i forordning
nr. 1107/2009, treffes pa grundlag af konklusionerne af den vurdering, som den kompetente
medlemsstat har foretaget i henhold til forordningens artikel 36, stk. 1, er disse konklusioner i
denne henseende ngdvendigvis blandt de relevante forhold i den situation, som afgerelserne har
til formal at regulere. De skal derfor tages i betragtning af retterne i den medlemsstat, der treeffer
afgorelse vedrorende godkendelse som omhandlet i forordningens artikel 36, stk. 2, nar de treeffer
afgorelse om rigtigheden af disse afgorelser (jf. i denne retning dom af 8.7.2010, Afton Chemical,
C-343/09, EU:C:2010:419, preemis 34).

Eftersom de afgorelser, der er omhandlet i den foregaende preemis, er resultatet af vurderinger af
faktiske forhold af videnskabelig og teknisk meget kompliceret karakter, kan disse nationale retter
til gengeeld ikke saette deres vurdering af disse faktiske forhold i stedet for de kompetente
nationale myndigheders vurdering (jf. i denne retning dom af 21.1.1999, Upjohn, C-120/97,
EU:C:1999:14, preemis 33-35).

Det folger heraf, at retterne i den medlemsstat, der treeffer afgorelse vedrerende godkendelse som
omhandlet i artikel 36, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009, nar de skal tage stilling til rigtigheden af
de afgorelser, der er vedtaget i henhold til forordningens artikel 36, stk. 2 eller 3, er kompetente til
at vurdere lovligheden af disse afgorelser i henseende til de materielle og processuelle betingelser,
der er fastsat i disse bestemmelser (jf. analogt dom af 8.9.2011, Monsanto m.fl., C-58/10 —
C-68/10, EU:C:2011:553, preemis 79), idet disse retter pa den ene side kan tage hensyn til
konklusionerne af den vurdering, som den kompetente medlemsstat har foretaget i henhold til
forordningens artikel 36, stk. 1, men pa den anden side ikke kan seette deres egen vurdering af de
faktiske forhold af videnskabelig og teknisk karakter i stedet for de kompetente nationale
myndigheders vurdering.

Henset til ovenstdende betragtninger skal det andet sporgsmal besvares med, at artikel 36 i
forordning nr. 1107/2009, sammenholdt med princippet om effektiv retsbeskyttelse, skal fortolkes
saledes, at konklusionerne af den vurdering, der er foretaget af den kompetente medlemsstat i
henhold til denne forordnings artikel 36, stk. 1, kan tages i betragtning af den ret i den
medlemsstat, der treeffer afgerelse vedrerende godkendelse som omhandlet i forordningens
artikel 36, stk. 2, som skal tage stilling til lovligheden af en afgorelse, der er vedtaget i henhold til
artikel 36, stk. 2 eller 3, i henseende til de materielle og processuelle betingelser, der er fastsat i
disse bestemmelser, idet denne ret dog ikke kan seette sin egen vurdering af de faktiske forhold af
videnskabelig og teknisk karakter i stedet for de kompetente nationale myndigheders vurdering.

Det tredje sporgsmdl

Den foreleeggende ret onsker med det tredje spergsmal nsermere bestemt oplyst, om artikel 36,
stk. 2 og 3, i forordning nr. 1107/2009 skal fortolkes saledes, at nar den medlemsstat, der treeffer
afgorelse vedrorende godkendelse af markedsforing af et plantebeskyttelsesmiddel i henhold til
disse bestemmelser, finder, at den videnskabelige risikovurdering, som er foretaget af den
medlemsstat, der har behandlet ansggningen i henhold til denne forordnings artikel 36, stk. 1, er
utilstreekkeligt begrundet, er den forpligtet til at inddrage sidstneevnte medlemsstat i
gennemforelsen af en ny vurdering, pa grundlag af hvilken godkendelse af markedsfering af
plantebeskyttelsesmidlet kan vedtages.
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Det skal indledningsvis bemeerkes, at de nationale myndigheder, der skal handle i henhold til
artikel 36 i forordning nr. 1107/2009, skal overholde det almindelige EU-retlige princip om god
forvaltning, der indebeerer krav, som medlemsstaterne skal overholde, nar de gennemforer
EU-retten. Blandt disse krav har forpligtelsen til at begrunde de afgorelser, som en national
myndighed treeffer, en seerlig betydning, da den seetter modtagerne af disse afgorelser i stand til
at forsvare deres rettigheder og treeffe afgerelse om, hvorvidt sagen ber preoves retsligt, pa
grundlag af et fuldt kendskab til sagen (jf. i denne retning dom af 15.10.1987, Heylens m.fl,,
222/86, EU:C:1987:442, premis 15, og af 21.12.2023, Infraestruturas de Portugal og Futrifer
Inddstrias Ferrovidrias, C-66/22, EU:C:2023:1016, preemis 87).

Nar dette er sagt, fastseetter forordning nr. 1107/2009, saledes som Kommissionen har anfort i
sine skriftlige indleeg, ikke seerlige regler med henblik pd at afstemme medlemsstaternes
divergerende opfattelser i tilfeelde, hvor den medlemsstat, der treeffer afgerelse vedrerende
godkendelse, i forbindelse med behandlingen af en ansegning om godkendelse af markedsfering
af et plantebeskyttelsesmiddel finder, at en videnskabelig risikovurdering, som er foretaget af den
medlemsstat, der har behandlet ansegningen i henhold til forordningens artikel 36, stk. 1, angiver
en utilstraekkelig begrundelse vedrerende den pageeldende medlemsstats bekymring med hensyn
til menneskers eller dyrs sundhed eller miljget i forbindelse med specifikke miljg- eller
landbrugsmeessige forhold pa dens omrade.

Det fremgar imidlertid af artikel 36, stk. 3, tredje afsnit, i forordning nr. 1107/2009, at en
medlemsstat, der — uanset den risikovurdering, som er foretaget af den medlemsstat, der har
behandlet ansegningen i henhold til artikel 36, stk. 1 — afviser at godkende
plantebeskyttelsesmidlet pa sit omrade i henhold til forordningens artikel 36, stk. 3, andet afsnit,
straks skal underrette ansegeren og Kommissionen om sin afgerelse og give teknisk eller
videnskabelig begrundelse derfor.

Desuden kan medlemsstaterne, saledes som det er blevet anfort i denne doms preemis 65, med
hensyn til bestemmelserne om fornyelse, tilbagekaldelse og eendring af godkendelser af
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler i kapitel III, afdeling 1, underafdeling 4, i forordning
nr. 1107/2009, i henhold til forordningens artikel 44, stk. 1, til enhver tid tage en godkendelse af
markedsfering op til fornyet vurdering, hvis oplysninger tyder p3, at et af kravene i artikel 29 ikke
leengere er opfyldt.

I forbindelse med den fornyede vurdering, der foretages pa grundlag af artikel 44 i forordning
nr. 1107/2009, er tilbagekaldelsen eller eendringen af godkendelsen af markedsforing imidlertid
pa ingen made betinget af en forudgadende eendring af den vurdering, som er foretaget af den
medlemsstat, der har behandlet ansegningen om godkendelse i henhold til forordningens
artikel 36, stk. 1. Til gengeeld skal en medlemsstat, nar den tilbagekalder eller eendrer en
godkendelse i overensstemmelse med forordningens artikel 44, stk. 3, i henhold til artikel 44,
stk. 4, straks underrette bla. godkendelsesindehaveren, de ovrige medlemsstater og
Kommissionen herom.

Det fremgar af ovenstdende betragtninger, at den medlemsstat, der treeffer afgorelse vedrerende
godkendelse som omhandlet i artikel 36, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009, ikke kan veere
forpligtet til, alene pa grundlag af denne forordning, at inddrage den medlemsstat, der har
behandlet ansegningen i henhold til forordningens artikel 36, stk. 1, eller de ovrige
medlemsstater, der tilhgrer samme zone, nar den foretager sin egen risikovurdering i forbindelse
med proceduren for godkendelse af markedsforing af plantebeskyttelsesmidlet pa sit omrade i
henhold til forordningens artikel 36, stk. 2 og 3.
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Henset til ovenstaende betragtninger skal det tredje sporgsmal besvares med, at artikel 36, stk. 2
og 3, i forordning nr. 1107/2009 skal fortolkes saledes, at ndr den medlemsstat, der treeffer
afgorelse vedrorende godkendelse af markedsforing af et plantebeskyttelsesmiddel i henhold til
disse bestemmelser, finder, at den videnskabelige risikovurdering, som er foretaget af den
medlemsstat, der har behandlet ansggningen i henhold til denne forordnings artikel 36, stk. 1, er
utilstraekkeligt begrundet vedrorende dens bekymring med hensyn til menneskers eller dyrs
sundhed eller miljoet i forbindelse med specifikke miljo- eller landbrugsmaeessige forhold pa dens
omrade, er den ikke forpligtet til at inddrage sidstnsevnte medlemsstat i gennemforelsen af en ny
vurdering, pa grundlag af hvilken godkendelse af markedsforing af plantebeskyttelsesmidlet kan
vedtages.

Det fjerde og det femte sporgsmdl

Indledningsvis bemeerkes, at det fremgéar af fast retspraksis, at det som led i den
samarbejdsprocedure mellem de nationale retter og Domstolen, som er indfert ved artikel 267
TEUF, tilkommer denne at give den nationale ret et hensigtsmeessigt svar, som seetter den i stand
til at afgere den tvist, der verserer for den. Ud fra dette synspunkt pahviler det Domstolen efter
omstendighederne at omformulere de sporgsmal, den foreleegges (dom af 17.7.1997, Kriiger,
C-334/95, EU:C:1997:378, preemis 22 og 23, og af 18.11.2021, A. S.A., C-212/20, EU:C:2021:934,
preemis 36).

Til dette formél kan Domstolen af samtlige de oplysninger, der er fremlagt af den nationale
retsinstans, og navnlig af foreleeggelsesafgorelsens preemisser, udlede de EU-retlige elementer,
som det under hensyn til hovedsagens genstand er nedvendigt at fortolke. Domstolen kan
ligeledes inddrage EU-retlige regler, som den nationale ret ikke har henvist til i spergsmalet (jf. i
denne retning dom af 13.12.1984, Haug-Adrion, 251/83, EU:C:1984:397, preemis 9, af 20.3.1986,
Tissier, 35/85, EU:C:1986:143, preemis 9, og af 29.4.2021, Banco de Portugal m.fl., C-504/19,
EU:C:2021:335 preemis 30).

I det foreliggende tilfzelde bemzerkes, at det fjerde og det femte sporgsmal vedrerer den
medlemsstat, der behandler ansegningen om godkendelse i henhold til artikel 36, stk. 1, i
forordning nr. 1107/2009, i det foreliggende tilfeelde Irland, mens den tvist, der er indbragt for
den foreleeggende ret, vedrerer CTGB’s afslag pa den klage, som PAN Europe indgav til dette rad
over dets afgorelse om at godkende udvidelsen af godkendelsen af markedsforing af det
omhandlede plantebeskyttelsesmiddel til at omfatte Nederlandene.

Under disse omstendigheder skal det, med henblik pa at give den foreleeggende ret et
hensigtsmeessigt svar, leegges til grund, at denne ret med det fjerde og det femte spergsmal
neermere bestemt gnsker oplyst, om artikel 29, stk. 1, litra e), og artikel 36, stk. 2, i forordning
nr. 1107/2009 skal fortolkes saledes, at med henblik p& at anfegte godkendelsen af et
plantebeskyttelsesmiddel pa den medlemsstats omrade, som treeffer afgerelse vedrorende en
sadan godkendelse i henhold til sidstneevnte bestemmelse, kan der for denne medlemsstats
myndigheder eller retter paberdbes de mest palidelige videnskabelige eller tekniske data, der er til
radighed, for at godtgere, at den videnskabelige risikovurdering, som er foretaget af den
medlemsstat, der har behandlet ansegningen i henhold til forordningens artikel 36, stk. 1,
vedrerende det pageeldende plantebeskyttelsesmiddel, er utilstraekkeligt begrundet.
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Hvad for det forste angér ordlyden af disse bestemmelser bemeerkes forst, at artikel 29 i forordning
nr. 1107/2009, der vedrerer kravene i forbindelse med godkendelse af markedsfering, i stk. 1,
litra e), fastseetter, at med forbehold af forordningens artikel 50 kan et plantebeskyttelsesmiddel
kun godkendes, hvis »det [...] pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden
[opfylder] kravene i artikel 4, stk. 3«, i forordningen.

Dernaest bemeerkes, at Domstolen har preeciseret, at den medlemsstat, der er blevet forelagt en
ansggning om godkendelse af et aktivstof, i henhold til artikel 36, stk. 1, i forordning
nr. 1107/2009 skal foretage en objektiv og gennemsigtig vurdering af denne ansegning pa
grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden. I lyset heraf pahviler det navnlig
de kompetente myndigheder at tage de mest pélidelige videnskabelige data, der er til radighed, og
de seneste internationale forskningsresultater i betragtning, og i alle tilfeelde ikke fortrinsvis leegge
veegt pa de undersogelser, som ansggeren har fremlagt (jf. i denne retning dom af 1.10.2019, Blaise
m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, preemis 66 og 94).

Det folger heraf, at hverken ordlyden af artikel 29, stk. 1, litra e), eller artikel 36, stk. 2, i forordning
nr. 1107/2009 indikerer, at nar der skal treeffes en administrativ eller retslig afgorelse vedrerende
godkendelse af markedsfering af et plantebeskyttelsesmiddel pa det nationale marked i den
medlemsstat, der treeffer afgerelse vedrorende godkendelse, skal myndighederne og retterne i
denne medlemsstat kun tage hensyn til visse kategorier af videnskabelig eller teknisk viden,
atheengigt af kilden til denne viden eller det tidspunkt, hvorpa den er blevet tilgeengelig.

Ordlyden af artikel 29, stk. 1, litra e), og artikel 36, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009 er derfor ikke
til hinder for, at de mest palidelige videnskabelige eller tekniske data, der er til radighed, paberabes
for disse myndigheder og retter med henblik pa at anfegte godkendelsen af et sadant middel pa
den pageeldende medlemsstats omrade, uden hensyn til kilden til disse data eller det tidspunkt,
hvorpa de er blevet tilgeengelige.

Henvisningen i denne forordnings artikel 36, stk. 1, til anvendelse af de vejledninger, der er til
radighed pé ansegningstidspunktet, rejser ikke tvivl om denne fortolkning. Det kan nemlig ikke
udledes af denne bestemmelse, at den medlemsstat, der behandler ansegningen, skal begraense
sig til at basere sin risikovurdering pa alene de vejledninger, der er til radighed, safremt den
finder, at disse vejledninger ikke i tilstreekkelig grad afspejler den foreliggende videnskabelige og
tekniske viden, i lyset af hvilken den skal foretage sin vurdering.

Ud over den omsteendighed, at denne fortolkning vil veere i strid med den retspraksis, der er
henvist til i denne doms preemis 90, skal disse vejledningers ikkebindende karakter ligeledes tages i
betragtning. Som generaladvokaten i det veesentlige har anfert i punkt 74 i forslaget til afgorelse,
skal den medlemsstat, der behandler ansggningen som omhandlet i den foregaende preemis —
eftersom artikel 77 i forordning nr. 1107/2009 blot fastseetter en mulighed for Kommissionen for
at vedtage vejledninger — sifremt sddanne vejledninger ikke foreligger, ogsa kunne foretage sin
risikovurdering pa grundlag af de mest pélidelige videnskabelige data, der er til radighed, og de
seneste internationale forskningsresultater.

Hvad for det andet angar den sammenheeng, hvori artikel 29, stk. 1, og artikel 36, stk. 2, i
forordning nr. 1107/2009 indgar, skal der tages hensyn til de ensartede principper for vurdering
og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, som den forste af disse bestemmelser henviser til, og
som er fastsat i bilaget til forordning nr. 546/2011.
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I henhold til punkt 2, litra c), i dette bilags del I, afsnit A, skal medlemsstaterne ved vurderingen af
anseggninger om godkendelse og meddelelse heraf tage hensyn til andre relevante tekniske eller
videnskabelige oplysninger, som de med rimelighed kan forventes at rade over, og som vedrerer
de eventuelle skadelige virkninger af midlet eller af dets bestanddele.

Det skal ligeledes bemzerkes, at ogsa artikel 44 og 56 i forordning nr. 1107/2009 henviser til
hensyntagen til ny videnskabelig og teknisk viden.

Som fastsldet i denne doms preemis 65 fremgar det nemlig for det forste af denne forordnings
artikel 44, stk. 1, at medlemsstaterne til enhver tid kan tage en godkendelse af markedsforing af et
plantebeskyttelsesmiddel op til fornyet vurdering, hvis oplysninger tyder pa, at et af kravene i
forordningens artikel 29 ikke leengere er opfyldt. Med henblik herpa er det i artikel 44, stk. 3,
litra d), udtrykkeligt fastsat, at den péageeldende medlemsstat tilbagekalder eller sendrer den
tidligere meddelte godkendelse, hvis det pa baggrund af ny videnskabelig og teknisk viden er
muligt at eendre den made, hvorpa midlet anvendes, eller de meengder, der anvendes.

For det andet fastseetter artikel 56 i forordning nr. 1107/2009, at indehaveren af en godkendelse af
markedsforing af et plantebeskyttelsesmiddel gjeblikkeligt skal meddele de medlemsstater, der har
givet en tilladelse, alle nye oplysninger vedrerende det pageeldende middel, der tyder pa, at det
ikke leengere opfylder kriterierne i forordningens artikel 4 og 29.

Denne meddelelsespligt omfatter i henhold til forordningens artikel 56, stk. 1, fjerde afsnit,
relevante oplysninger om beslutninger eller vurderinger fra internationale organisationer eller
offentlige organer, der godkender plantebeskyttelsesmidler eller aktivstoffer, i tredjelande.

For det tredje understottes den fortolkning, der er anlagt i denne doms preemis 92, ligeledes af
formalet med forordning nr. 1107/2009.

Som anfert i denne doms premis 68 tager denne forordning sigte pa at sikre et hoijt
beskyttelsesniveau for bdde menneskers og dyrs sundhed og miljget. Som anfort i forordningens
artikel 1, stk. 4, understottes dens bestemmelser af forsigtighedsprincippet, og medlemsstaterne
skal ikke atholdes fra at anvende dette princip i tilfeelde af videnskabelig usikkerhed omkring de
risici for menneskers og dyrs sundhed og miljget, som en godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler ville kunne foranledige pa deres territorium.

Muligheden for at paberabe sig al relevant, palidelig og aktuel videnskabelig eller teknisk viden for
myndighederne og retterne i den medlemsstat, der treeffer afgerelse vedrerende godkendelse som
omhandlet i forordningens artikel 36, stk. 2, med henblik pd at anfegte godkendelsen af et
plantebeskyttelsesmiddel pa denne medlemsstats omridde bidrager, under overholdelse af
forsigtighedsprincippet, til virkeliggerelsen af dette formal.

I ovrigt drages de betragtninger, der er anfort i de foregdende preemisser, ikke i tvivl af kravet om
overholdelse af retssikkerhedsprincippet.

Corteva har i sine skriftlige indleeg i det vaesentlige gjort geeldende, at dette princip kreever, at
behandlingen af en ansegning om godkendelse af markedsfering af et plantebeskyttelsesmiddel
foretages pa grundlag af den videnskabelige og tekniske viden, der foreld pa datoen for
indgivelsen af ansggningen.
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Ifolge fast retspraksis kreever retssikkerhedsprincippet, at retsreglerne er klare, preecise og
forudsigelige i deres retsvirkninger, siledes at de bererte kan orientere sig i situationer og
retsforhold, der henhgrer under EU-retten (dom af 6.5.2021, Bayer CropScience og Bayer mod
Kommissionen, C-499/18 P, EU:C:2021:367, preemis 101).

Dette princip skal imidlertid pa det specifikke omrade for godkendelser af markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler afvejes mod forsigtighedsprincippet, som understotter forordning
nr. 1107/2009, og hvis formal, som anfert i denne doms preemis 68 og 102, er at sikre et hojt
beskyttelsesniveau for bade menneskers og dyrs sundhed og miljeet. Det er derfor, at
Kommissionen og/eller medlemsstaterne — hvis der fremkommer oplysninger, der godtger, at et
aktivstof eller et plantebeskyttelsesmiddel har en skadelig virkning pa menneskers eller dyrs
sundhed eller en uacceptabel indvirkning pa miljget — kan veere nedt til at tilbagekalde
godkendelsen af dette aktivstof eller godkendelsen af markedsforing af dette
plantebeskyttelsesmiddel og efter omsteendighederne treeffe ngdforanstaltninger.

Det folger heraf, at inden for rammerne af denne forordning méa enhver anseger, der gnsker at
markedsfore et plantebeskyttelsesmiddel, forvente, at den foreliggende videnskabelige eller
tekniske viden kan blive sendret under godkendelsesproceduren eller i lgbet af den periode, for
hvilken et aktivstof eller et plantebeskyttelsesmiddel er godkendt. Det fremgar desuden af
forordningens artikel 46 og 69-71, at tilbagekaldelse af en godkendelse eller vedtagelse af en
nedforanstaltning kan fa gjeblikkelig virkning, saledes at det pageeldende middel ikke leengere ma
markedsfores og eksisterende lagre heraf ikke anvendes.

Hensyntagen til relevant og palidelig videnskabelig eller teknisk viden, som endnu ikke var
tilgeengelig pa tidspunktet for indgivelsen af ansggningen om godkendelse af markedsforing af et
plantebeskyttelsesmiddel, kan derfor ikke anses for at veere i strid med retssikkerhedsprincippet.

Henset til ovenstiende betragtninger skal det fjerde og det femte sporgsmal besvares med, at
artikel 29, stk. 1, litra e), og artikel 36, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009 skal fortolkes séledes, at
med henblik pd at anfeegte godkendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel pa den medlemsstats
omrade, som treeffer afgorelse om en sddan godkendelse i henhold til sidstneevnte bestemmelse,
kan der for denne medlemsstats myndigheder eller retter paberabes de mest palidelige
videnskabelige eller tekniske data, der er til radighed, for at godtgere, at den videnskabelige
risikovurdering, som er foretaget af den medlemsstat, der har behandlet ansggningen i henhold
til forordningens artikel 36, stk. 1, vedrerende det pageldende plantebeskyttelsesmiddel, er
utilstreekkeligt begrundet.

Sagsomkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der verserer for den
foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgorelse om sagsomkostningerne. Bortset fra de
neevnte parters udgifter kan de udgifter, som er afholdt i forbindelse med afgivelse af indleeg for
Domstolen, ikke erstattes.

Pa grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Tredje Afdeling) for ret:
1) Artikel 36 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af

21. oktober 2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og om ophzvelse af
Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF
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skal fortolkes saledes, at

den medlemsstat, der treffer afgorelse vedrorende godkendelse af markedsforing af et
plantebeskyttelsesmiddel i henhold til denne forordnings artikel 36, stk. 2, kan afvige
fra den videnskabelige risikovurdering af dette middel, som er foretaget af den
medlemsstat, der har behandlet ansegningen om en sadan godkendelse i henhold til
forordningens artikel 36, stk. 1, i de tilfeelde, der er omhandlet i artikel 36, stk. 3, andet
afsnit, bl.a. nar den rader over de mest palidelige videnskabelige eller tekniske data, som
sidstneevnte medlemsstat ikke har taget hensyn til ved udarbejdelsen af sin vurdering, og
som identificerer en uacceptabel risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

2) Artikel 36 i forordning nr. 1107/2009, sammenholdt med princippet om effektiv
retsbeskyttelse,

skal fortolkes saledes, at

konklusionerne af den vurdering, der er foretaget af den kompetente medlemsstat i
henhold til denne forordnings artikel 36, stk. 1, kan tages i betragtning af den ret i den
medlemsstat, der treeffer afgorelse vedrorende godkendelse som omhandlet i
forordningens artikel 36, stk. 2, som skal tage stilling til lovligheden af en afgorelse, der
er vedtaget i henhold til artikel 36, stk. 2 eller 3, i henseende til de materielle og
processuelle betingelser, der er fastsat i disse bestemmelser, idet denne ret dog ikke
kan szette sin egen vurdering af de faktiske forhold af videnskabelig og teknisk karakter
i stedet for de kompetente nationale myndigheders vurdering.

3) Artikel 36, stk. 2 og 3, i forordning nr. 1107/2009
skal fortolkes saledes, at

nar den medlemsstat, der traeffer afgorelse vedrorende godkendelse af markedsforing af
et plantebeskyttelsesmiddel i henhold til disse bestemmelser, finder, at den
videnskabelige risikovurdering, som er foretaget af den medlemsstat, der har behandlet
ansogningen i henhold til denne forordnings artikel 36, stk. 1, er utilstraekkeligt
begrundet vedrorende dens bekymring med hensyn til menneskers eller dyrs sundhed
eller miljoet i forbindelse med specifikke miljo- eller landbrugsmeessige forhold pa dens
omrade, er den ikke forpligtet til at inddrage sidstneevnte medlemsstat i gennemforelsen
af en ny vurdering, pa grundlag af hvilken godkendelse af markedsfering af
plantebeskyttelsesmidlet kan vedtages.

4) Artikel 29, stk. 1, litra e), og artikel 36, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009
skal fortolkes saledes, at

med henblik pa at anfaegte godkendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel pa den
medlemsstats omrade, som treffer afgorelse om en sadan godkendelse i henhold til
sidstnaevnte bestemmelse, kan der for denne medlemsstats myndigheder eller retter
paberabes de mest palidelige videnskabelige eller tekniske data, der er til radighed, for
at godtgere, at den videnskabelige risikovurdering, som er foretaget af den
medlemsstat, der har behandlet ansegningen i henhold til forordningens artikel 36,
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stk. 1, vedrorende det pageeldende plantebeskyttelsesmiddel, er utilstraekkeligt
begrundet.

Underskrifter
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