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W Samling af Afgerelser

DOMSTOLENS DOM (Store Afdeling)

1. oktober 2019*

»Praejudiciel foreleeggelse — miljo — markedsfering af plantebeskyttelsesmidler — forordning (EF)
nr. 1107/2009 — gyldighed — forsigtighedsprincippet — definition af begrebet »aktivstof« —
kumulation af aktivstoffer — vurderingsprocedurens palidelighed — offentlighedens adgang til
dossieret — test for toksicitet pa lang sigt — pesticider — glyphosat«
I sag C-616/17,
angdende en anmodning om praejudiciel afgorelse i henhold til artikel 267 TEUF, indgivet af tribunal
correctionnel de Foix (retten i forste instans i strafferetlige sager i Foix, Frankrig) ved afgerelse af
12. oktober 2017, indgaet til Domstolen den 26. oktober 2017, i straffesagen mod
Mathieu Blaise,
Sabrina Dauzet,
Alain Feliu,
Marie Foray,
Sylvestre Ganter,
Dominique Masset,
Ambroise Monsarrat,
Sandrine Muscat,
Jean-Charles Sutra,
Blanche Yon,
Kevin Leo-Pol Fred Perrin,
Germain Yves Dedieu,
Olivier Godard,

Kevin Pao Donovan Schachner,

Laura Dominique Chantal Escande,

* Processprog: fransk.

DA
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Nicolas Benoit Rey,

Eric Malek Benromdan,

Olivier Eric Labrunie,

Simon Joseph Jeremie Boucard,

Alexis Ganter,

Pierre André Garcia,

procesdeltager:

Espace Emeraude,

har

DOMSTOLEN (Store Afdeling),

sammensat af preesidenten, K. Lenaerts, vicepreesidenten, R. Silva de Lapuerta, afdelingsformeendene
J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev, A. Prechal og K. Jiirimde samt dommerne A. Rosas, E. Juhdsz, M. Ilesic,
J. Malenovsky, L. Bay Larsen (refererende dommer), P.G. Xuereb, N. Picarra, L.S. Rossi og I. Jarukaitis,

generaladvokat: E. Sharpston,

justitssekreteer: fuldmeegtig V. Giacobbo-Peyronnel,

péa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmodet den 20. november 2018,

efter at der er afgivet indleeg af:

Mathieu Blaise m.fl. ved avocat G. Tumerelle,

den franske regering ved D. Colas, S. Horrenberger og A.-L. Desjonqueéres, som befuldmeegtigede,
den greeske regering ved G. Kanellopoulos, E. Chroni og M. Tassopoulou, som befuldmeegtigede,
den finske regering ved H. Leppo, som befuldmzegtiget,

Europa-Parlamentet ved A. Tamads, D. Warin og I. McDowell, som befuldmeegtigede,

Radet for Den Europeeiske Union ved A.-Z. Varfi og M. Moore, som befuldmeegtigede,

Europa-Kommissionen ved F. Castillo de la Torre, A. Lewis, I. Naglis og G. Koleva, som
befuldmeegtigede,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgorelse i retsmodet den 12. marts 2019,

afsagt folgende
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Dom

Anmodningen om preejudiciel afgorelse vedrerer gyldigheden af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og
om opheevelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT 2009, L 309, s. 1).

Denne anmodning er indgivet i forbindelse med en straffesag indledt over for Mathieu Blaise og 20
andre tiltalte for i fellesskab at forringe eller gdeleegge tredjemands ejendom.

Retsforskrifter

Direktiv 2003/4/EF

Artikel 4, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/4/EF af 28. januar 2003 om offentlig
adgang til miljgoplysninger og om opheevelse af Radets direktiv 90/313/EQF (EUT 2003, L 41, s. 26)
har folgende ordlyd:

»Medlemsstaterne kan fastsette, at en anmodning om adgang til miljooplysninger kan afslas, hvis
offentliggerelse kunne have en ugunstig indvirkning pa:

[...]

d) beskyttelsen af forretnings- og fabrikshemmeligheder, hvis de skal beskyttes i henhold til national
ret eller feellesskabsret med henblik pa at beskytte en legitim eokonomisk interesse, herunder
offentlighedens interesser i at bevare statistisk fortrolighed og fortrolighed i skatteforhold

[...]

De i stk. 1 og 2 neevnte grunde til afslag pd anmodning om oplysninger skal fortolkes restriktivt under
hensyntagen til samfundets interesse i, at oplysningerne offentliggeres i det konkrete tilfeelde. I hver
enkelt tilfeelde skal de offentlige interesser, der varetages ved udlevering, afvejes over for de interesser,
der varetages ved at afsld udlevering. Medlemsstaterne kan ikke i henhold til stk. 2, litra a), d), f), g)
og h), fastseette, at en anmodning kan afslas, hvis anmodningen geelder oplysninger om emissioner til
miljoet.

[...]«

Forordning nr. 1107/2009
Ottende betragtning til forordning nr. 1107/2009 har felgende ordlyd:

»Denne forordning har til formal at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af bade menneskers og dyrs
sundhed og miljoet og samtidig at sikre, at Feellesskabets landbrug er konkurrencedygtigt. [...]
Forsigtighedsprincippet ber 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 p& miljoet.«

Denne forordnings artikel 1 bestemmer:
»1. Ved denne forordning fastseettes der bestemmelser om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler i

den form, hvori de frembydes til salg, samt om markedsfering, anvendelse og kontrol heraf i
Feellesskabet.
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2. Denne forordning indeholder [...] bestemmelser om godkendelse af aktivstoffer, [...] som
plantebeskyttelsesmidler indeholder eller bestar af [...]

3. Formalet med denne forordning er at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for bade menneskers og dyrs
sundhed og miljcet 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 sundhed eller for
miljoet. Medlemsstaterne skal navnlig ikke atholdes fra at anvende forsigtighedsprincippet i tilfeelde af
videnskabelig usikkerhed omkring de risici for menneskers og dyrs sundhed og miljoet, som en
godkendelse af plantebeskyttelsesmidler ville kunne foranledige pa deres territorium.«

Neevnte forordnings artikel 2, stk. 2, har folgende ordlyd:

»Denne forordning finder anvendelse pa stoffer, herunder mikroorganismer, med generel eller specifik
virkning mod skadeggrere eller pa planter, plantedele eller planteprodukter »aktivstoffer«.

Samme forordnings artikel 3 indeholder en reekke af definitioner, der finder anvendelse i denne
forordning.

Artikel 4, stk. 1-3 og 5, i forordning nr. 1107/2009 er affattet saledes:

»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 pageldende aktivstof vil
opfylde betingelserne i stk. 2 og 3.

[...]

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

a) de 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], til vurdering af sadanne virkninger — eller for grundvandet.

[...]

3. Plantebeskyttelsesmidler skal, anvendt i overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis og
under realistiske anvendelsesbetingelser, opfylde folgende krav:

[...]

b) de ma ikke have umiddelbare eller forsinkede skadelige virkninger for menneskers sundhed, [...]
idet kendte kumulative og synergistiske virkninger tages i betragtning, safremt der foreligger
videnskabelige metoder, der er godkendt af [Den Europeeiske Fedevaresikkerhedsautoritet], til
vurdering af sddanne virkninger [...];
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5. For sa vidt angar godkendelse af et aktivstof anses stk. 1, 2 og 3 for at veere opfyldt, nar det er
godtgjort, at en eller flere repreesentative anvendelser af mindst ét plantebeskyttelsesmiddel
indeholdende det pageeldende aktivstof opfylder disse krav.«

Denne forordnings artikel 7, stk. 1, fastseetter:

»En ansegning om godkendelse af et aktivstof [...] indgives af producenten af aktivstoffet til en
medlemsstat (»den rapporterende medlemsstat«) sammen med et fuldsteendigt dossier og et resumé
heraf, jf. artikel 8, stk. 1 og 2 [...], idet det godtgeres, at aktivstoffet opfylder godkendelseskriterierne i
artikel 4.«

Neevnte forordnings artikel 8 bestemmer:

»1. Resuméet af dossieret skal indeholde folgende:

[...]

b) resuméer og resultater af forsog og undersogelser for hvert punkt i datakravene vedrerende
aktivstoffet samt navnet pa ejeren og pa den person eller det institut, der har udfert de
pageeldende forseg og undersogelser

c¢) resuméer og resultater af forseg og undersogelser for hvert punkt i datakravene vedregrende
plantebeskyttelsesmidlet samt navnet pa ejeren og pa den person eller det institut, der har udfert
de forseg og undersogelser, som er relevante for vurderingen af kriterierne i artikel 4, stk. 2 og 3,
for et eller flere plantebeskyttelsesmidler [...];

[...]

2. Det fuldsteendige dossier skal indeholde de individuelle forsegs- og undersogelsesrapporter i deres
helhed vedrerende alle de oplysninger, der er neevnt i stk. 1, litra b) og c). [...]

[...]

4. De i stk. 1 og 2 neevnte datakrav omfatter de krav vedrerende aktivstoffer og
plantebeskyttelsesmidler, der er indeholdt i bilag II og III til [Radets] direktiv 91/414/EQF [af 15. juli
1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EFT 1991, L 230, s. 1)], og fastseettes i
forordninger, der vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 79, stk. 2, uden nogen veesentlige
eendringer. Senere eendringer af disse forordninger vedtages i overensstemmelse med artikel 78, stk. 1,
litra b).

5. Ansegeren skal til dossieret fgje al videnskabelig, peer-evalueret alment tilgeengelig litteratur, som
identificeret af [Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet], om aktivstoffet og dets relevante
metabolitters bivirkninger for sundheden, miljoet og arter uden for malgruppen, offentliggjort inden
for de seneste ti ar forud for foreleeggelsen af dossieret.«

Samme forordnings artikel 10 fastseetter:
[Den Europewiske Fodevaresikkerhedsautoritet] giver straks offentligheden adgang til det i artikel 8,
stk. 1, omhandlede resumé, dog med undtagelse af oplysninger, for hvilke der er anmodet om

fortrolighed med begrundelse i henhold til artikel 63, medmindre veesentlige samfundsinteresser taler
for at give adgang til dem.«
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Artikel 11, stk. 1-3, i forordning nr. 1107/2009 preeciserer:

»1. Senest 12 maneder efter datoen for en meddelelse [...] udarbejder den rapporterende medlemsstat
en rapport (»udkastet til vurderingsrapport«), som den foreleegger Kommissionen med en kopi til [Den
Europeeiske Fodevaresikkerhedsautoritet], og som indeholder medlemsstatens vurdering af, hvorvidt
aktivstoffet kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4.

2. [...]

Den rapporterende medlemsstat foretager en uaftheengig, objektiv og gennemsigtig vurdering pa
grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden.

[...]

3. Hvis den rapporterende medlemsstat har brug for supplerende undersegelser eller oplysninger,
fastseetter den en frist for, hvornar ansegeren skal fremleegge disse. [...]«

Forordningens artikel 12, stk. 1-3, er affattet saledes:

»1. [Den Europeeiske Fodevaresikkerhedsautoritet] sender [...] udkastet til vurderingsrapport fra den
rapporterende medlemsstat til ansegeren og de ovrige medlemsstater. Den anmoder ansggeren om,
hvis det er relevant, at sende en ajourfering af dossieret til, medlemsstaterne, Kommissionen og [Den
Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet].

[Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet] giver offentligheden adgang til udkastet til
vurderingsrapport efter udlgbet af en frist pa to uger, som den giver ansegeren til i henhold til
artikel 63 at anmode om, at visse dele af udkastet til vurderingsrapport behandles fortroligt.

[...]

2. [Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet] gennemforer, hvis det er hensigtsmeessigt, en hering
af eksperter, herunder eksperter fra den rapporterende medlemsstat.

[Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet] vedtager senest 120 dage efter udlebet af perioden for
fremseettelse af skriftlige bemerkninger pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske
viden og med anvendelse af de vejledninger, der er til radighed pa ansegningstidspunktet, en
konklusion om, hvorvidt aktivstoffet kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4,
meddeler denne til ansogeren, medlemsstaterne og Kommissionen og offentliggor den. |...]

[...]

3. Hvis [Den Europeziske Fodevaresikkerhedsautoritet] har brug for supplerende oplysninger, fastseetter
den en frist pa hejst 90 dage for, hvornar ansegeren skal fremlegge disse for medlemsstaterne,
Kommissionen og [Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet].

[...]

[Den Europwiske Fodevaresikkerhedsautoritet] kan anmode Kommissionen om at here et
EF-referencelaboratorium [...] med henblik pa at fa efterprovet, om den analysemetode, ansggeren
foreslar anvendt til bestemmelse af restkoncentrationerne, er tilfredsstillende [...]«
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Neevnte forordnings artikel 13, stk. 1 og 2, fastseetter:

»1. Senest seks maneder efter at have modtaget konklusionen fra [Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet] foreleegger Kommissionen den i artikel 79, stk. 1, omhandlede komité en
rapport (»den reviderede vurderingsrapport«) og et udkast til forordning, der tager hensyn til den
rapporterende medlemsstats udkast  til  vurderingsrapport  og [Den  Europeeiske
Fodevaresikkerhedsautoritets] konklusion.

[...]

2. [Der] vedtages [...] en forordning efter forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3, hvorved:

a) et aktivstof godkendes, eventuelt pa visse betingelser og med visse begreensninger, jf. artikel 6

b) et aktivstof ikke godkendes, eller

¢) godkendelsesbetingelserne sendres.«

Samme forordnings artikel 21 preeciserer:

»1. Kommissionen kan til enhver tid tage godkendelsen af et aktivstof op til fornyet vurdering. Den
skal tage hensyn til en anmodning fra en medlemsstat om i lyset af ny videnskabelig og teknisk viden
samt overvagningsdata at tage godkendelsen af et aktivstof op til fornyet vurdering [...]

Vurderer Kommissionen pa grundlag af ny videnskabelig og teknisk viden, at visse forhold eller
oplysninger sandsynliggor, at stoffet ikke leengere opfylder kriterierne i artikel 4 [...], underretter den

medlemsstaterne, [Den Europeeiske Fodevaresikkerhedsautoritet] og producenten af aktivstoffet herom
og fastseetter en frist for, hvornar producenten skal fremseette sine bemeerkninger.

[...]
3. Konkluderer Kommissionen, at godkendelseskriterierne i artikel 4 ikke leengere er opfyldt [...],

vedtages der en forordning om tilbagekaldelse eller endring af godkendelsen efter
forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3.

[...]«

Artikel 25-27 i forordning nr. 1107/2009 fastseetter reglerne vedreorende godkendelse af safenere og
synergister samt acceptable hjelpestoffer.

Denne forordnings artikel 29 bestemmer:

»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) dets aktivstoffer, safenere og synergister er godkendt

[...]

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

[...]

ECLIL:EU:C:2019:800 7
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2. Ansggeren skal dokumentere, at kravene i stk. 1, litra a)-h), er opfyldt.

3. Opfyldelsen af de i stk. 1, litra b) og litra e)-h), omhandlede krav fastslas ved officielle eller officielt
anerkendte prover og analyser [...]

[...]
6. Ensartede principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler skal indeholde de
krav, der er fastsat i bilag VI til direktiv 91/414/EQF, 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.«

Neevnte forordnings artikel 33, stk. 1 og 3, har felgende ordlyd:

»1. En anseger, der onsker at markedsfore et plantebeskyttelsesmiddel, skal [...] ansege om
godkendelse [...]

[...]
3. Ansegningen skal vedlegges folgende:

a) et fuldsteendigt dossier og et resumé heraf for det pageeldende plantebeskyttelsesmiddel for hvert
punkt i datakravene vedrerende plantebeskyttelsesmidlet

b) et fuldsteendigt dossier og et resumé heraf for hvert aktivstof, hver safener og hver synergist i
plantebeskyttelsesmidlet for hvert punkt i datakravene vedrerende aktivstoffet, safeneren og
synergisten

[...]«

Samme forordnings artikel 36, stk. 1, fastsaetter:

»Den medlemsstat, der behandler ansegningen, skal foretage en uatheengig, objektiv og gennemsigtig

vurdering pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden og med anvendelse af de

vejledninger, der er til radighed pa ansegningstidspunktet. [...]

[...]«

Artikel 37, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 preeciserer:

»Den medlemsstat, der behandler ansegningen, afgor senest 12 méneder efter at have modtaget den,
hvorvidt godkendelsesbetingelserne er opfyldt.

Hvis den péageeldende medlemsstat har brug for supplerende oplysninger, fastseetter den en frist for,
hvornar ansegeren skal fremleegge disse. [...]«

Denne forordnings artikel 44, stk. 1 og 3, er affattet saledes:

»1. Medlemsstaterne kan til enhver tid tage en godkendelse op til fornyet vurdering, hvis oplysninger
tyder p3a, at et af kravene i artikel 29 ikke leengere er opfyldt.
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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

[...]«
Neevnte forordnings artikel 63 er affattet som folger:

»1. En person, der anmoder om, at oplysninger fremlagt i overensstemmelse med denne forordning
behandles fortroligt, skal fremleegge dokumentation, hvis rigtighed skal kunne efterproves, for, at
udbredelse af oplysningerne vil kunne skade vedkommendes forretningsmeessige interesser eller
beskyttelsen af vedkommendes privatliv og integritet.

2. Udbredelse af folgende oplysninger anses seedvanligvis for at veere til skade for beskyttelsen af de
pageeldende personers forretningsmeessige interesser eller privatliv og integritet:

a) fremstillingsmetoden

[...]

f) oplysninger om et plantebeskyttelsesmiddels komplette sammenseetning
[...]

3. Denne artikel bergrer ikke [direktiv 2003/4].«

Punkt 1.2 i bilag II til forordning nr. 1107/2009 preeciserer:

»[Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet] og den rapporterende medlemsstats evaluering skal
veere baseret pa videnskabelige principper og understottes af ekspertudtalelser.«

I punkt 3.5 til dette bilag er folgende fastsat:

»3.5.1. Metoderne til analyse af aktivstoffet, safeneren eller synergisten som teknisk vare og til
bestemmelse af urenheder, der er af toksikologisk, okotoksikologisk eller miljomaessig
betydning, eller som er til stede i mengder pa over 1 g/kg i aktivstoffet, safeneren eller
synergisten som teknisk vare, skal veere validerede og bevisligt veere tilstreekkeligt specifikke,
korrekt kalibrerede, nojagtige og preecise.

3.5.2. Metoderne til analyse af rester af aktivstoffet og relevante metabolitter i plante-, dyre- eller
miljomatricer og drikkevand skal veere valideret og bevisligt veere tilstreekkelig folsomme i

forhold til de meengder, der anses for problematiske.

3.5.3. Vurderingen skal veere foretaget i overensstemmelse med de ensartede principper for vurdering
og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, jf. artikel 29, stk. 6.«

Punkt 3.6.3 og 3.6.4 i naevnte bilag gor bl.a. godkendelsen af aktivstoffer betinget af resultaterne af
evalueringerne, herunder testene for carcinogenicitet og toksicitet.

ECLIL:EU:C:2019:800 9



26

27

28

29

30

31

Dowm ar 1.10.2019 - sag C-616/17
BLAISE M.FL.

Tvisten i hovedsagen og de praejudicielle sporgsmal

Den 27. september 2016 treengte Mathieu Blaise og 20 andre personer ind i forretninger beliggende i
departementet Ariége (Frankrig) og edelagde dunke med ukrudtsmiddel indeholdende glyphosat samt
glasmontrer.

Disse handlinger forte til, at der blev indledt strafferetlig forfelgning af disse personer ved tribunal
correctionnel de Foix (retten i forste instans i strafferetlige sager i Foix, Frankrig) under anklage for i
feellesskab at forringe eller odelegge tredjemands ejendom.

De tiltalte paberabte sig for denne retsinstans princippet om nedret og forsigtighedsprincippet, idet de
gjorde geeldende, at deres handlinger havde til formal at advare de pageeldende forretninger og deres
kunder om de farer, der er forbundet med markedsferingen af ukrudtsmidler indeholdende glyphosat
uden tilstreekkelig vejledning, at forhindre denne markedsfering og at beskytte folkesundheden og
deres egen sundhed.

For at tage stilling til, om der er grundlag for dette argument, ensker den foreleeggende ret oplyst, om
EU-reglerne er egnede til at sikre befolkningens beskyttelse fuldt ud, og den har derfor vurderet, at den
skal treeffe afgorelse om gyldigheden af forordning nr. 1107/2009, henset til forsigtighedsprincippet.

P& denne baggrund har tribunal correctionnel de Foix (retten i forste instans i strafferetlige sager i
Foix, Frankrig) besluttet at udseette sagen og foreleegge Domstolen folgende preejudicielle spergsmal:

»1) Er forordning [nr. 1107/2009] i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet, nar den undlader
preecist at definere, hvad et [aktivstof] er, idet det overlades til ansogeren at velge det, der skal
betegnes som [aktivstoffet] i hans produkt, og idet denne gives mulighed for at fokusere hele sit
dossier pa et enkelt stof, selv om det markedsforte feerdige produkt indeholder flere stoffer?

2) Garanteres forsigtighedsprincippet og markedsferingstilladelsens upartiskhed, nar de test, analyser
og vurderinger, der er ngdvendige for behandlingen af dossieret, alene er udfert af ansegerne, der
kan veere partiske i deres fremstilling, uden at der gennemfores nogen uatheengig dobbeltanalyse,
og uden at rapporterne om ansggning om godkendelse offentliggores under paskud af beskyttelse af
forretningshemmeligheder?

3) Er [forordning nr. 1107/2009] i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet, nar den ikke tager
hensyn til de mange [aktivstoffer] og deres samtidige anvendelse, serlig nar den ikke foreskriver
en fuldsteendig specifik analyse pa europeeisk plan af den samtidige anvendelse af [aktivstoffer] i et
og samme produkt?

4) Er [forordning nr. 1107/2009] i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet, nér den i kapitel 3
og 4 fritager bekeempelsesmidler i deres kommercielle formulering, saledes som de markedsfores,
og saledes som forbrugerne og miljoet udseettes for dem, fra toksicitetsanalyser (genotoksicitet,
undersogelse af kreeftrisiko, undersegelse af hormonforstyrrende virkninger osv.), idet der kun
kreeves summariske test, som altid udferes af ansegeren?«

Formaliteten vedrorende anmodningen om prajudiciel afgorelse

Europa-Parlamentet og Europa-Kommissionen har gjort geeldende, at anmodningen om preejudiciel
afgorelse ikke kan antages til realitetsbehandling.

10 ECLIL:EU:C:2019:800
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Parlamentet har anfert, at Domstolens besvarelse af denne anmodning ikke vil kunne fa indflydelse pa
udfaldet af de i hovedsagen omhandlede indledte strafforfelgninger. Selv om det kun er konstateringen
af, at den godkendelse, som glyphosat har opnaet, er ugyldig, der eventuelt vil kunne veere relevant i
denne forbindelse, vedrgrer neevnte anmodning saledes udelukkende gyldigheden af forordning
nr. 1107/2009.

Kommissionen har for sit vedkommende gjort geeldende, at denne sag vedreorer et
plantebeskyttelsesmiddel, der er godkendt af Den Franske Republik, og at den foreleeggende ret ikke
har forklaret, hvordan ugyldigheden af forordning nr. 1107/2009 ville kunne have en indvirkning pa
den strafferetlige kvalificering af de handlinger, som de tiltalte i hovedsagen foreholdes, eller pa
vurderingen af udfaldet af de strafferetlige forfelgninger, der er indledt mod disse tiltalte.

Det bemeerkes, at det folger af Domstolens faste praksis, at det inden for rammerne af samarbejdet
mellem Domstolen og medlemsstaternes retter i henhold til artikel 267 TEUF udelukkende tilkommer
de nationale retter, for hvilke tvisten er indbragt, og som har ansvaret for den retsafgorelse, der skal
treeffes, pa grundlag af de konkrete omsteendigheder i hver sag at vurdere savel, om en preejudiciel
afgorelse er nedvendig for, at de kan afsige dom, som relevansen af de sporgsmal, de forelegger
Domstolen. Nar det stillede spergsmal vedrerer fortolkningen af EU-retten eller gyldigheden af en
EU-retlig regel, er Domstolen derfor principielt forpligtet til at treffe afgorelse (jf. i denne retning
dom af 16.6.2015, Gauweiler m.fl., C-62/14, EU:C:2015:400, preemis 24, og af 4.12.2018, Minister for
Justice and Equality og Commissioner of An Garda Siochana, C-378/17, EU:C:2018:979, preemis 26).

Heraf folger, at der foreligger en formodning for, at spergsmél om EU-retten er relevante. Domstolen
kan alene afvise at treeffe afgerelse vedrerende et preejudicielt spergsmal forelagt af en national ret,
safremt det klart fremgar, at den gnskede fortolkning af EU-retten eller vurdering af gyldigheden af en
EU-retlig regel savner enhver forbindelse med realiteten i hovedsagen eller dennes genstand, nér
problemet er af hypotetisk karakter, eller nir Domstolen ikke rader over de faktiske og retlige
oplysninger, som er nedvendige for, at den kan foretage en sagligt korrekt besvarelse af de stillede
sporgsmal (jf. i denne retning dom af 16.6.2015, Gauweiler m.fl., C-62/14, EU:C:2015:400, preemis 25,
og af 4.12.2018, Minister for Justice and Equality og Commissioner of An Garda Siochdna, C-378/17,
EU:C:2018:979, preemis 27).

I den foreliggende sag folger det af foreleeggelsesafgorelsen og af den foreleeggende rets besvarelse af en
anmodning om uddybende oplysninger, at konstateringen af, at forordning nr. 1107/2009 er ugyldig,
ifolge denne retsinstans i henhold til fransk strafferet ville kunne lede denne retsinstans til at fastsla,
at det retlige grundlag for den overtreedelse, som de tiltalte i hovedsagen, foreholdes, bortfalder,
henset til det forhold, at de omhandlede plantebeskyttelsesmidler er skadelige for menneskers
sundhed.

Under disse omstendigheder skal det bemeerkes, at eftersom fortolkningen af national ret inden for
den procedure, der er omhandlet i artikel 267 TEUF, udelukkende henhgrer under den foreleeggende
ret (jf. i denne retning dom af 13.11.2018, Cepelnik, C-33/17, EU:C:2018:896, preemis 24 og den deri
naevnte retspraksis), og eftersom forordning nr. 1107/2009 fastseetter regler, hvorefter skadeligheden
for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljoet, der forarsages af sidanne midler og aktivstoffer,
der indgér i deres sammenseetning, skal vurderes, inden de kan godkendes af en medlemsstat, kan det
ikke antages, at sporgsmélene angdende vurderingen af denne forordnings overensstemmelse med
forsigtighedsprincippet abenlyst savner forbindelse med realiteten i hovedsagen eller dennes genstand.

Den omsteendighed, at de rejste sporgsmal ikke vedreorer gyldigheden af de EU-retsakter, hvormed det
aktivstof, der er indeholdt i disse midler, er blevet godkendt, kan ikke fore til et andet resultat, for sa
vidt som hovedsagen vedrorer plantebeskyttelsesmidler, der som sddan skulle godkendes i henhold til
neevnte forordning.

Anmodningen om praejudiciel afgerelse kan folgelig antages til realitetsbehandling.

ECLIL:EU:C:2019:800 11
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Om de praejudicielle sporgsmal

Med sine spergsmal, som ber behandles samlet, onsker den foreleeggende ret nermere bestemt, at
Domstolen skal vurdere gyldigheden af forordning nr. 1107/2009, henset til forsigtighedsprincippet.

Om reekkevidden af forsigtighedsprincippet og kravet om dets overensstemmelse med forordning
nr. 1107/2009

Det skal indledningsvis bemzerkes, at selv om artikel 191, stk. 2, TEUF fastseetter, at miljopolitikken
bl.a. bygger pa forsigtighedsprincippet, finder dette princip ligeledes anvendelse i forbindelse med
Unionens andre politikker, herunder navnlig politikken for beskyttelse af den offentlige sundhed, og
nar EU-institutionerne inden for den feelles landbrugspolitik eller det indre marked vedtager
foranstaltninger til beskyttelse af menneskers sundhed (jf. i denne retning dom af 2.12.2004,
Kommissionen mod Nederlandene, C-41/02, EU:C:2004:762, preemis 45, af 12.7.2005, Alliance for
Natural Health m.fl, C-154/04 og C-155/04, EU:C:2005:449, premis 68, og af 22.12.2010, Gowan
Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, preemis 71 og 72).

Det pahviler saledes EU-lovgiver, nar denne vedtager regler om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler, sasom dem, der er neevnt i forordning nr. 1107/2009, at iagttage
forsigtighedsprincippet bl.a. med henblik pa i henhold til artikel 35 i Den Europeeiske Unions charter
om grundleggende rettigheder og artikel 9 TEUF og artikel 168, stk. 1, TEUF, at sikre et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau (jf. analogt dom af 4.5.2016, Pillbox 38, C-477/14, EU:C:2016:324,
preemis 116).

Dette princip indebzerer, at institutionerne, nar der er usikkerhed med hensyn til, om og i givet fald i
hvilket omfang der er risiko for menneskers sundhed, kan treeffe beskyttelsesforanstaltninger uden at
afvente, at det fuldt ud pavises, at der er en risiko, og hvilket omfang denne har. Hvis det viser sig
ikke at veere muligt med sikkerhed at fastsla, om og i givet fald i hvilket omfang den heevdede risiko
foreligger, som folge af, at resultaterne af de foretagne undersogelser ikke er overbevisende, men at
sandsynligheden for en reel skade pa folkesundheden varer ved, dersom risikoen indtreeder, begrunder
forsigtighedsprincippet restriktive foranstaltninger (jf. i denne retning dom af 22.12.2010, Gowan
Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, preemis 73 og 76, af 17.12.2015, Neptune
Distribution, C-157/14, EU:C:2015:823, preemis 81 og 82, og af 22.11.2018, Swedish Match, C-151/17,
EU:C:2018:938, preemis 38).

Det fremgar i denne forbindelse af ottende betragtning til og artikel 1, stk. 4, i forordning
nr. 1107/2009, at denne forordnings bestemmelser understottes af forsigtighedsprincippet, og at disse
ikke atholder medlemsstaterne 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.

Denne konstatering er imidlertid ikke tilstreekkelig til at godtgere, at der er overensstemmelse mellem
naevnte forordning og forsigtighedsprincippet.

En korrekt anvendelse af dette princip inden for det omréde, som forordningen omfatter, forudseetter
for det forste en fastleeggelse af de potentielt negative konsekvenser for sundheden, der er forbundet
med anvendelsen af aktivstofferne og de plantebeskyttelsesmidler, der er omfattet af forordningens
anvendelsesomrade, og for det andet en overordnet evaluering af risikoen for sundheden pa grundlag
af de mest palidelige videnskabelige data, der er til radighed, og de seneste internationale
forskningsresultater (jf. analogt dom af 8.7.2010, Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419,
preemis 60, og af 22.12.2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803,
preemis 75).
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Eftersom forordning nr. 1107/2009, som fastsat i forordningens artikel 1 og 2, har til formal at
fastsette bestemmelser om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler og godkendelse af aktivstoffer,
som disse midler indeholder, med henblik pa deres markedsfering, skulle EU-lovgiver derfor fastleegge
en lovramme, der gor det muligt for de kompetente myndigheder i forbindelse med deres stillingtagen
til disse godkendelser at rade over tilstraekkelige oplysninger til at foretage en tilfredsstillende vurdering
i henhold til de krav, der er neevnt i nerveerende doms preemis 43 og 46, af de sundhedsrisici, der
folger af brugen af disse aktivstoffer og disse plantebeskyttelsesmidler.

Det skal endvidere bemzerkes, at gyldigheden af en EU-retlig bestemmelse skal bedommes efter denne
bestemmelses seeregenheder, og at den ikke kan atheenge af de seerlige omsteendigheder i en given sag
(dom af 29.5.2018, Liga van Moskeeén en Islamitische Organisaties Provincie Antwerpen m.fl,
C-426/16, EU:C:2018:335, preemis 72).

Heraf folger, at den kritik, som den foreleeggende ret har rejst angdende forlgbet af den procedure, som
forte til godkendelsen af glyphosat, ikke isoleret set kan gore det muligt at fastsld, at de generelle
bestemmelser, der regulerer en sadan procedure, er ulovlige.

Det skal desuden preeciseres, at da det er nedvendigt at foretage en afvejning af flere mal og principper,
og at det er kompliceret at anvende de omhandlede kriterier, ma den retslige kontrol nedvendigvis
begreenses til spergsmélet om, hvorvidt EU-lovgiver ved vedtagelsen af forordning nr. 1107/2009 har
anlagt et abenbart urigtigt sken (jf. i denne retning dom af 21.12.2016, Associazione Italia Nostra
Onlus, C-444/15, EU:C:2016:978, preemis 46).

Idet den foreleeggende ret har vurderet, at de generelle bestemmelser, der er fastlagt ved denne
forordning, ikke i sig selv opfylder de krav, der folger af forsigtighedsprincippet, skal denne kritik
derfor undersoges med henblik pa at afgere, om forordningen er behzftet med et dbenbart urigtigt
sken.

Om identificeringen af aktivstofferne i et plantebeskyttelsesmiddel

Den foreleeggende ret har anfert, at forordning nr. 1107/2009 ikke giver en ngjagtig definition af
begrebet »aktivstof«. Af denne arsag gnsker den foreleeggende ret oplyst, om der er overensstemmelse
mellem forsigtighedsprincippet og den mulighed, som ansegeren har til at styre behandlingen af
anspgningen om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel ved skonsmaessigt at kunne veelge den del
af dette middel, som ber kvalificeres som et »aktivstof«.

Det skal i denne henseende ganske vist bemeerkes, at denne forordnings artikel 3, der har til formal at
definere et vist antal begreber med hensyn til forordningen, ikke indeholder en definition af begrebet
»aktivstof«.

For det forste fremgar det dog af artikel 2, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009, at stoffer, herunder
mikroorganismer, med generel eller specifik virkning mod skadegerere eller pa planter, plantedele
eller planteprodukter skal betragtes som »aktivstoffer« som omhandlet i denne forordning.

For det andet folger det af naevnte forordnings artikel 33, at det tilkommer den anseger, der gnsker at
markedsfore et plantebeskyttelsesmiddel, at indgive en ansegning om godkendelse, der indeholder de
oplysninger, der er nedvendige for behandlingen af denne ansegning. Samme forordnings artikel 33,
stk. 3, litra b), fastseetter i denne forbindelse, at ansggningen om godkendelse af et sadant middel bl.a.
skal veere vedlagt et fuldsteendigt dossier og et resumé heraf for hvert aktivstof i neevnte middel for
hvert punkt i datakravene vedrgrende aktivstoffet.
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I overensstemmelse med artikel 78, stk. 1, litra b), i forordning nr. 1107/2009, sammenholdt med
denne forordnings artikel 8, stk. 4, er de betingelser, som dossiererne, der skal fremleegges med
henblik pa godkendelse af aktivstoffer, skal opfylde, i @ovrigt senest blevet preeciseret ved
Kommissionens forordning (EU) nr. 283/2013 af 1. marts 2013 om fastsaettelse af datakrav vedrgrende
aktivstoffer i henhold til forordning nr. 1107/2009 (EUT 2013, L 93, s. 1), der navnlig fastsetter de
krav, der er fastsat i del A, afsnit 1, i bilaget til denne forordning, med henblik pa at identificere disse
aktivstoffer. Det fremgéar af disse krav, at de meddelte oplysninger skal veere tilstreekkelige som
grundlag for preecist at identificere det enkelte aktivstof og definere det efter dets specifikationer og
art.

Heraf folger, at ansogeren er forpligtet til i forbindelse med indgivelsen af vedkommendes ansogning
om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel at redegeore for ethvert stof, som indgar i
sammenseetningen af dette middel, som opfylder de kriterier, der er anfort i artikel 2, stk. 2, i
forordning nr. 1107/2009, hvorfor ansegeren, i modseetning til det af den foreleeggende ret antagede,
ikke kan foretage et skonsmeessigt valg af, hvilken del af neevnte middel der ber anses for at veere et
aktivstof med henblik pa behandlingen af denne ansggning.

Desuden fremgar det ikke klart, at de kriterier, der er neevnt i denne bestemmelse, skulle veere
utilstreekkelige til at muliggore en objektiv fastleeggelse af de omhandlede stoffer og til at sikre, at de
stoffer, der rent faktisk spiller en rolle for plantebeskyttelsesmidlets funktion, rent faktisk tages i
betragtning i forbindelse med vurderingen af de risici, der folger af brugen af disse midler.

Det skal tilfgjes, at det pahviler medlemsstaternes kompetente myndigheder at sikre sig, at pligten til at
identificere de aktivstoffer, som det plantebeskyttelsesmiddel, der er omfattet af ansegningen om
godkendelse indeholder, er blevet iagttaget af ansegeren, for at kunne kontrollere, at dette middel
opfylder de betingelser, der er fastsat i denne forordnings artikel 29, der bl.a. i bestemmelsens stk. 1,
litra a), stiller krav om, at hvert af disse aktivstoffer er godkendt.

Under alle omsteendigheder vil godkendelsesindehaveren for et plantebeskyttelsesmiddel, som i sin
anspgning om godkendelse ikke har neevnt samtlige aktivstoffer, som dette middel indeholder, i
henhold til nevnte forordnings artikel 44, stk. 3, litra a) og b), udseette sig for risikoen for, at denne
godkendelse tilbagekaldes.

Pa baggrund af det ovenstiende kan det ikke antages, at de valg, som EU-lovgiver har foretaget for sa
vidt angar de forpligtelser, der pahviler ansegeren i forbindelse med identificeringen af de aktivstoffer,
som indgar i sammensetningen af det plantebeskyttelsesmiddel, der er omfattet af vedkommendes
ansegning om godkendelse, er behaeftet med et abenbart urigtigt sken.

Om de kumulative virkninger af et plantebeskyttelsesmiddels bestanddele skal tages i betragtning

Den foreleeggende ret gnsker oplyst, om der er overensstemmelse mellem forsigtighedsprincippet og
den heevdede undladelse af at tage hensyn til — og foretage en specifik analyse af — de kumulative
virkninger af flere af de aktivstoffer, som et plantebeskyttelsesmiddel indeholder.

Det skal i denne henseende fremheeves, at forordning nr. 1107/2009 bade fastseetter en procedure for
godkendelse af aktivstoffer, der er reguleret ved forordningens kapitel II, og en procedure for
godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der er reguleret ved forordningens kapitel III

Disse to procedurer er teet forbundne, navnlig idet godkendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel i

henhold til denne forordnings artikel 29, stk. 1, litra a), forudseetter, at midlets aktivstoffer allerede er
blevet godkendt.
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EU-lovgiver har fastlagt, at de potentielle kumulerede virkninger af et plantebeskyttelsesmiddels
forskellige bestanddele skal tages i betragtning bade i forbindelse med proceduren for godkendelse af
aktivstoffer og i forbindelse med proceduren for godkendelse af plantebeskyttelsesmidler.

I henhold til artikel 11, stk. 2, og artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 skal den medlemsstat,
der er blevet forelagt en ansegning om godkendelse af et aktivstof eller en ansegning om godkendelse
af et plantebeskyttelsesmiddel foretage en uafheengig, objektiv og gennemsigtig vurdering af denne
ansegning pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden.

I forbindelse med proceduren for godkendelse af et aktivstof har denne vurdering i henhold til denne
forordnings artikel 4, stk. 1-3 og 5 navnlig til formal at sikre, at en eller flere repraesentative
anvendelser af mindst ét plantebeskyttelsesmiddel indeholdende det pageeldende aktivstof og
restkoncentrationerne fra et sadant middel ikke har umiddelbare eller forsinkede skadelige virkninger
for menneskers sundhed.

Ud over at en sadan vurdering i sagens natur ikke kan foretages objektivt ved at undlade at tage hensyn
til de virkninger, der folger af en eventuel kumulation af de forskellige bestanddele i et
plantebeskyttelsesmiddel, skal det endvidere bemeerkes, at forordningens artikel 4, stk. 2 og 3,
udtrykkeligt fastseetter, at spergsmalet om, hvorvidt dette middel eller dets restkoncentrationer har en
skadelig virkning pa& menneskers eller dyrs sundhed, skal vurderes, »idet kendte kumulative og
synergistiske virkninger tages i betragtning«, hvilket — saledes som generaladvokaten har anfert i
punkt 58 i forslaget til afgorelse — indebeerer, at der skal tages hensyn til de virkninger, der folger af
interaktionen mellem et givent aktivstof og iseer midlets andre bestanddele.

Dette krav geelder ligeledes for Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (herefter
»Fodevaresikkerhedsautoriteten«), nar den i henhold til artikel 12, stk. 2, andet afsnit, i forordning
nr. 1107/2009 pé grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden vedtager en konklusion
om, hvorvidt aktivstoffet kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i denne forordnings artikel 4.

Det skal endvidere fremhzeves, at i henhold til artikel 13, stk. 1 og 2, i forordning nr. 1107/2009 skal
Kommissionen tage hensyn til den rapporterende medlemsstats udkast til vurderingsrapport og
Fodevaresikkerhedsautoritetens konklusion i den reviderede vurderingsrapport, der i givet fald har til
formal at forberede vedtagelsen af en forordning om godkendelse af det pageeldende aktivstof.

Hvad angér proceduren for godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel skal der ligeledes tages hensyn
til kendte kumulative og synergistiske virkninger angdende dette middel, eftersom der i henhold til
artikel 29, stk. 1, litra e), i forordning nr. 1107/2009 blandt de opstillede krav, for at et
plantebeskyttelsesmiddel kan godkendes, er anfort kravet om, at det pa grundlag af den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden opfylder kravene i forordningens artikel 4, stk. 3.

Dette krav er desuden praeciseret i artikel 29, stk. 6, i forordning nr. 1107/2009, hvoraf det folger, at i
medfor af de ensartede principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, som
medlemsstaterne skal anvende, skal der tages hensyn til interaktionen mellem aktivstoffet, safenere,
synergister og hjeelpestoffer i forbindelse med en sddan vurdering.

Det folger desuden af punkt 1.2 og 1.3 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 284/2013 af
1. marts 2013 om fastseettelse af datakrav vedrgrende plantebeskyttelsesmidler i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler (EUT 2013, L 93, s. 85), at med henblik pa godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler ~ skal alle oplysninger om  potentielt skadelige virkninger af
plantebeskyttelsesmidlet pa menneskers og dyrs sundhed eller pa grundvandet samt om kendte og
forventede kumulative og synergistiske virkninger fremleegges.
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Den ngdvendige hensyntagen til virkningerne af alle bestanddele i et plantebeskyttelsesmiddel
understottes i ovrigt af reglerne i artikel 25 og 27 i forordning nr. 1107/2009, hvoraf fremgér, at
markedsforingen af safenere, synergister og hjelpestoffer, som et sadant middel indeholder, ligeledes
skal underkastes vurderinger, hvorved deres mulige skadelighed kan bedemmes.

Det folger af det ovenstiende, at i modseetning til den forudseetning, der ligger til grund for den
foreleeggende rets tvivl, som er neevnt i nerveerende doms preemis 62, skal de procedurer, der leder til
godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, ubetinget omfatte en vurdering af ikke alene
plantebeskyttelsesmidlets aktivstoffers egne virkninger, men ogsa af de kumulerede virkninger af disse
stoffer og deres kumulerede virkninger sammen med midlets gvrige bestanddele.

Der er folgelig ikke anledning til at antage, at forordning nr. 1107/2009 er behzeftet med et abenbart
urigtigt sken, for sd vidt som den ikke i tilstreekkeligt omfang skulle fastsaette, at et
plantebeskyttelsesmiddels forskellige bestanddeles kumulerede virkninger skal tages i betragtning,
inden markedsferingen af midlet godkendes.

Om pidlideligheden af de forsog, undersogelser og analyser, der skal tages i betragtning med
henblik pa godkendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel

Den foreleeggende ret onsker oplyst, om den omsteendighed, at de forseg, undersogelser og analyser,
der er nedvendige med henblik pa proceduren for godkendelse af et aktivstof og proceduren for
godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, fremleegges af ansegeren, uden at der gennemfores nogen
uafheengig dobbeltanalyse, er i strid med forsigtighedsprincippet, idet dette indebeerer, at disse forseg,
undersogelser og analyser ville kunne veere partiske.

Det folger ganske vist af artikel 7, stk. 1, og artikel 8, stk. 1 og 2, i forordning nr. 1107/2009, at de
forseg, undersogelser og analyser, der er nedvendige for at muliggere godkendelsen af et aktivstof,
skal fremleegges af ansegeren. Det samme gor sig geeldende i forbindelse med proceduren for
godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel i henhold til artikel 33, stk. 3, litra a) og b), sammenholdt
med forordningens artikel 8, stk. 1 og 2.

Disse regler udger konsekvensen af princippet, der er neevnt i forordningens artikel 7, stk. 1, og
artikel 29, stk. 2, hvorefter det tilkommer ansegeren at bevise, at det aktivstof eller
plantebeskyttelsesmiddel, der er omfattet af en ansegning om godkendelse, opfylder de kriterier, som
samme forordning opstiller i denne henseende.

Denne forpligtelse bidrager til iagttagelsen af forsigtighedsprincippet, idet den sikrer, at der ikke
foreligger en formodning om, at aktivstofferne og plantebeskyttelsesmidlerne ikke er skadelige.

Det kan desuden ikke leegges til grund, at den ved forordning nr. 1107/2009 fastsatte lovramme gor det
muligt for ansegeren at indgive forseg, undersogelser og analyser, som er partiske, for pa dette
grundlag at opna godkendelse af et aktivstof eller godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel.

Det skal i denne forbindelse for det forste fremhseeves, at EU-lovgivers hensigt har veret at opstille
rammer for kvaliteten af de forseg, undersegelser og analyser, der er foretaget til stotte for en
ansegning pa grundlag af denne forordning.

Nevnte forordnings artikel 8, stk. 1, kreever derfor bla., at resuméet af dossieret, som er indgivet af
ansegeren, skal indeholde resuméer og resultater af forsog og undersogelser for hvert punkt i
datakravene vedrerende aktivstoffet og plantebeskyttelsesmidlet samt navnet pa ejeren og pa den
person, der har udfert de pageeldende forseg og undersogelser.
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Det samme gor sig geldende for sa vidt angar proceduren for godkendelse af aktivstoffer, idet
punkt 3.5 i bilag II til samme forordning kreever, at metoderne til analyse af aktivstoffet og dets
restkoncentrationer skal veere validerede, og at de beviseligt er tilstreekkelige til at opfylde de forskellige
malseetninger.

Hvad angar proceduren for godkendelse af plantebeskyttelsesmidler fastseetter artikel 29, stk. 3, i
forordning nr. 1107/2009, at opfyldelsen af et vist antal krav, herunder kravet om, at det pageeldende
middel ikke er skadeligt, fastslas ved »officielle eller officielt anerkendte prever og analyser«, hvilket
nodvendigvis udelukker, at forseg og analyser, som ikke i tilstreekkelig grad opfylder garantierne om
upartiskhed, objektivitet og gennemsigtighed, vil kunne accepteres.

Selv om forordning nr. 1107/2009 i evrigt ikke direkte fastseetter standarder, der preecist opstiller
rammer for de foranstaltninger, ifelge hvilke de af ansegeren fremlagte forseg, undersogelser og
analyser skal gennemfores, fastsetter forordningens artikel 8, stk. 4, at der skal vedtages regler for sa
vidt angar datakrav vedrerende aktivstoffer og plantebeskyttelsesmidler pa grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden.

Sadanne standarder er blevet vedtaget og er anfort i punkt 3 i bilaget til forordning nr. 283/2013 og i
punkt 3 i bilaget til forordning nr. 284/2013.

Det skal for det andet bemeerkes, siledes som det er neevnt i neerveerende doms preemis 66 og 69, at
den medlemsstat, der har modtaget en ansegning, skal foretage en uafheengig, objektiv og
gennemsigtig vurdering af denne ansegning pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske
viden, mens Fodevaresikkerhedsautoriteten skal treeffe afgerelse pa grundlag af den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden.

Artikel 8, stk. 5, i forordning nr. 1107/2009 bidrager til overholdelsen af disse krav, idet den
bestemmer, at ansggeren skal fgje al videnskabelig, peer-evalueret alment tilgeengelig litteratur, som
identificeret af Fodevaresikkerhedsautoriteten, om aktivstoffet og dets relevante metabolitters
bivirkninger for sundheden, miljoet og arter uden for malgruppen, offentliggjort inden for de seneste ti
ar, til dossieret.

Desuden kreever punkt 1.2 i bilag II til forordning nr. 1107/2009, at Fedevaresikkerhedsautoritetens og
den rapporterende medlemsstats evaluering af et aktivstof skal veere baseret pa videnskabelige
principper og understottes af ekspertudtalelser.

Heraf folger for det forste, at de kompetente myndigheder med henblik pa at sikre sig, at ansegeren har
godtgjort, at et plantebeskyttelsesmiddel ikke er skadeligt, som fastsat i denne forordnings artikel 4,
stk. 3, litra b), og artikel 29, stk. 1, litra e), ikke kan stotte sig pa forseg, analyser og undersogelser,
som ansggeren ikke har fremlagt beviser for er blevet udfert af en péalidelig institution pa grundlag af
metoder, der er i overensstemmelse med accepterede videnskabelige principper.

Safremt neevnte myndigheder er af den opfattelse, at de beviser, ansegeren har fremlagt i denne
forbindelse, er utilstreekkelige, pahviler det dem i henhold til forordningens artikel 11, stk. 3,
artikel 12, stk. 3, og artikel 37, stk. 1, at anmode ansegeren om at fremleegge supplerende oplysninger.

Det bemeerkes for det andet, at inden for rammerne af den vurdering, som disse myndigheder skal
foretage, idet denne vurdering som neevnt i neerveerende doms preemis 88 bl.a. skal veere uatheengig og
objektiv, har disse myndigheder ubetinget pligt til at tage hensyn til andre relevante oplysninger end
dem, der hidrerer fra de forseg, analyser og undersogelser, som ansggeren har fremlagt, som modsiger
disse sidstneevnte. En sddan fremgangsmade er i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet.
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I lyset heraf pahviler det navnlig de kompetente myndigheder at tage de mest palidelige 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.

I tilfeelde, hvor de kompetente myndigheder kommer frem til den konklusion, at ansegeren pa
baggrund af alle de beviser, som myndigheden rader over, ikke i tilstreekkelig grad har godtgjort, at de
betingelser, som den ansegte godkendelse er underlagt, er opfyldt, har de pligt til at give afslag pa
ansegningen, uden at det for at nd denne konklusion er forngdent at indhente en kontraekspertise.

For det tredje skal det konstateres, at forskellige bestemmelser i forordning nr. 1107/2009 bidrager til
at sikre, at den vurdering, som de kompetente myndigheder foretager, kan stottes pa andre beviser
end alene de forsegg, analyser og undersegelser, som ansggeren fremleegger.

Det folger af forordningens artikel 11, stk. 1, og af artikel 12, stk. 1, at den rapportende medlemsstat
inden godkendelsen af et aktivstof udarbejder et udkast til vurderingsrapport, som sendes til de andre
medlemsstater og Fodevaresikkerhedsautoriteten.

Med henblik pa at treffe sin endelige konklusion har Fedevaresikkerhedsautoriteten i henhold til
forordningens artikel 12, stk. 2 og 3, ydermere mulighed for at gennemfore en hering af eksperter og
at anmode Kommissionen om at here et EF-referencelaboratorium, hvortil ansggeren kan forpligtes til
at fremleegge prover og analysestandarder. Konklusionen meddeles i gvrigt medlemsstaterne.

For det fjerde fremgar det af artikel 21, stk. 1 og 3, i forordning nr. 1107/2009, at Kommissionen til
enhver tid kan tage godkendelsen af et aktivstof op til fornyet vurdering, navnlig nar der i lyset af ny
videnskabelig og teknisk viden er grund til at tro, at aktivstoffet ikke leengere opfylder de
godkendelseskriterier, der er fastsat i denne forordnings artikel 4. P4 samme made folger det af
neevnte forordnings artikel 44, stk. 1 og 3, at godkendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel kan tages op
til fornyet vurdering og endres eller tilbagekaldes, navnlig nar det folger af den videnskabelige og
tekniske udvikling, at neevnte middel ikke — eller ikke leengere — er i overensstemmelse med de krav
til en godkendelse til markedsfering, der er fastsat i samme forordnings artikel 29, bl.a. kravet om, at
stoffet hverken har umiddelbare eller forsinkede skadelige virkninger for menneskers sundhed.

I lyset af samtlige disse elementer er forordning nr. 1107/2009 ikke beheaeftet med et dbenbart urigtigt
sken, for sa vidt som den fastseetter, at de forseg, undersogelser og analyser, der er ngdvendige med
henblik pa proceduren for godkendelse af et aktivstof og proceduren for godkendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel, fremleegges af ansegeren, uden at der pa systematisk vis kreeves gennemfort
en uafheengig dobbeltanalyse.

Om offentliggorelse af dossieret vedrorende ansogningen om godkendelse

Den foreleeggende ret har rejst tvivl om, hvorvidt der er overensstemmelse mellem
forsigtighedsprincippet og den fortrolighed, som omfatter det dossier, der er indgivet af ansegeren
inden for rammerne af de procedurer, som er indfert ved forordning nr. 1107/2009.

Selv om det i denne henseende ikke kan udelukkes, at en oget gennemsigtighed i disse procedurer ville
kunne muliggere en endnu bedre vurdering af den sundhedsrisiko, der felger af brugen af et
plantebeskyttelsesmiddel, idet den berorte offentlighed ville kunne fremfore argumenter mod
tildelingen af den af ansegeren enskede godkendelse, skal det under alle omstendigheder konstateres,
at denne forordning i veesentlig grad giver offentligheden adgang til det dossier, som ansegeren har
indgivet.
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Hvad for det forste angar proceduren for godkendelse af et aktivstof opstiller neevnte forordnings
artikel 10 det princip, hvorefter Fodevaresikkerhedsautoriteten straks giver offentligheden adgang til
det i samme forordnings artikel 8, stk. 1, omhandlede resumé, som bla. omfatter resuméerne og
resultaterne fra de forseg og undersogelser, som ansegeren har fremlagt.

Pa samme made fastsetter artikel 12, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 bla., at
Fodevaresikkerhedsautoriteten giver offentligheden adgang til udkastet til vurderingsrapport fra den
rapporterende medlemsstat. Et sadant udkast til vurderingsrapport, som i henhold til denne
forordnings artikel 11, stk. 1, har til formal at vurdere, hvorvidt aktivstoffet kan forventes at opfylde
godkendelseskriterierne i neevnte forordnings artikel 4, indeholder nedvendigvis en analyse af
dossieret, der er indgivet af ansogeren.

For det andet fastseetter artikel 63, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009, at en person, der anmoder om, at
oplysninger fremlagt i overensstemmelse med denne forordning behandles fortroligt, skal fremleegge
dokumentation, hvis rigtighed skal kunne efterproves, for at udbredelse af oplysningerne vil kunne
skade vedkommendes forretningsmeessige interesser eller beskyttelsen af vedkommendes privatliv og
integritet, idet der imidlertid foreligger en formodning for denne risiko for sa vidt angar de
oplysninger, der er opregnet i den neevnte forordnings artikel 63, stk. 2.

For det tredje preeciserer artikel 63, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009, at denne artikel ikke bergrer
anvendelsen af direktiv 2003/4, hvilket indebeerer, at tredjemands anmodninger om adgang til
oplysninger i de dossierer, der indgar i en ansegning om godkendelse, er omfattet af de generelle
bestemmelser i dette direktiv (jf. i denne retning dom af 23.11.2016, Bayer CropScience og Stichting De
Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890, preemis 44).

Det fremgar imidlertid af neevnte direktivs artikel 4, stk. 2, neestsidste punktum, at medlemsstaterne
ikke kan fastseette, at en anmodning kan afslas, hvis anmodningen geelder oplysninger om emissioner
til miljoet, af arsager, der vedrerer beskyttelsen af forretnings- og fabrikshemmeligheder.

Denne seerlige regel finder navnlig anvendelse i vid udstreekning pa undersogelser, der har til formal at
vurdere, om brugen af et plantebeskyttelsesmiddel er skadeligt, eller om der kan findes
restkoncentrationer i miljoet efter anvendelsen af det pageldende middel (jf. i denne retning dom af
23.11.2016, Bayer CropScience og Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890, premis 79,
87, 91 og 95).

Det kan pa denne baggrund ikke konkluderes, at den ordning, der er indfert af EU-lovgiver for at sikre
offentligheden adgang til de oplysninger i dossieret, der indgar i en ansegning, som er relevante med
henblik pa at vurdere de risici, der folger af anvendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel, er beheeftet
med et dbenbart urigtigt sken.

Om den angivelige fritagelse fra undersogelser for carcinogenicitet og toksicitet med henblik pd
godkendelsesproceduren

Den foreleeggende ret er af den opfattelse, at forordning nr. 1107/2009 alene péleegger ansegeren at
gennemfore summariske test af det plantebeskyttelsesmiddel, der er omfattet af en ansegning om
godkendelse, og at den fritager ansogeren fra at iveerkseette test for carcinogenicitet og toksicitet pa
lang sigt. Den foreleeggende ret onsker derfor oplyst, om denne ordning er forenelig med
forsigtighedsprincippet.

Det skal i denne forbindelse konstateres, at denne forordning ikke pa detaljeret vis fastseetter, hvilke

typer af forseg, analyser og undersogelser plantebeskyttelsesmidlerne skal undergives for at kunne
opna en godkendelse.
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Selv om punkt 3.6.3 og 3.6.4 i bilag II til neevnte forordning udtrykkeligt opregner visse test, som
aktivstoffer skal undergives inden deres godkendelse, omfatter samme forordning ikke lignende
bestemmelser for plantebeskyttelsesmidler.

Det kan imidlertid ikke konkluderes, at forordning nr. 1107/2009 fritager ansegeren fra at fremlegge
test for carcinogenicitet og toksicitet pa lang sigt i forhold til det plantebeskyttelsesmiddel, der er
omfattet af en ansggning om godkendelse.

Det skal i denne sammenheeng bemeerkes, at i overensstemmelse med denne forordnings artikel 4,
stk. 3, litra b), og artikel 29, stk. 1, litra e), kan et sddant middel kun godkendes, safremt det er
godtgjort, at det ikke har umiddelbare eller forsinkede skadelige virkninger for menneskers sundhed,
idet et sadant bevis i henhold til neevnte forordnings artikel 29, stk. 2, skal fremleegges af ansggeren.

Et plantebeskyttelsesmiddel kan imidlertid ikke anses for at opfylde denne betingelse, nir det
indeholder carcinogenicitet og toksicitet pa lang sigt.

Der tilkommer derfor de kompetente myndigheder i forbindelse med behandlingen af ansegningen om
godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel at kontrollere, om de oplysninger, der er fremlagt af
ansegeren, som forst og fremmest omfatter forseg, analyser og undersogelser af midlet, er
tilstreekkelige til pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden at udelukke, at dette
middel udger en risiko for en sadan carcinogenicitet og toksicitet. I denne sammenheeng er
»summariske test«, der er neevnt af den foreleeggende ret, ikke tilstraekkelige til gennemforelse af denne
kontrol.

Henset til samtlige ovenstdende bemeerkninger skal de forelagte spergsmal besvares med, at
gennemgangen af disse intet har frembragt, der kan rejse tvivl om gyldigheden af forordning
nr. 1107/2009.

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
naevnte parters udgifter kan de udgifter, som er aftholdt i forbindelse med afgivelse af indleg for
Domstolen, ikke erstattes.

Pa grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Store Afdeling) for ret:
Gennemgangen af de przjudicielle sporgsmal har intet frembragt, der kan rejse tvivi om
gyldigheden af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober

2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophevelse af Radets direktiv
79/117/EQF og 91/414/EQF.

Underskrifter
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