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Asia C-308/22

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
vastaan
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden,
jossa asian kisittelyyn osallistuu
Corteva Agriscience, aiemmin Dow AgroScience BV (Dow)

(Ennakkoratkaisupyynté — College van Beroep voor het bedrijfsleven (taloudellis-hallinnollisten
asioiden ylioikeus, Alankomaat))

Ennakkoratkaisupyyntdé — Jasenvaltioiden lainsddddnnén ldhentdminen — Asetus
(EY) N:0 1107/2009 — Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattaminen — Luvan myontdmistd
varten tehtdva arviointi — 36 artikla — 44 artikla — Asianomaisen jasenvaltion harkintavalta
hakemuksen késitelleen samaan vyohykkeeseen kuuluvan esittelevén jasenvaltion tekeméan
arvioinnin suhteen — Velvollisuus ottaa huomioon tieteellinen ja tekninen nykytietamys, joka
perustuu my6s muihin kuin ohjeasiakirjoihin — Varovaisuusperiaate

1. Tassa College van Beroep voor het bedrijfslevenin (taloudellis-hallinnollisten asioiden
ylioikeus, Alankomaat) esittdmdssd ennakkoratkaisupyynnossd pyydetddn tulkitsemaan etenkin
asetuksen N:o 1107/2009 36 artiklaa.? Pddasian oikeudenkdynnissé kyseessd olevan kanteen nosti
Pesticide Action Network Europe (jiljempand PAN Europe) College voor de toelating van
gewasbeschermingsmiddelen en biocidenid (kasvinsuojeluaineiden ja biosidituotteiden luvat
myontdvd Alankomaiden viranomainen, jaljempdana CTB) vastaan, koska viimeksi mainittu oli
hyldnnyt PAN Europen oikaisuvaatimuksen CTB:n paatoksestd laajentaa
Closer-kasvinsuojeluaineen, jonka tehoaineena on sulfoksaflori, luvan soveltamisalaa.

2. Kuten Euroopan ympéristokeskus (EEA) on huomauttanut, ”[kasvinsuojeluaineiden
(torjunta-aineiden)] aiheuttama pilaantuminen edistdd biologisen monimuotoisuuden
viahenemistd Euroopassa. Se aiheuttaa hyonteispopulaatioiden merkittavdd pienentymistd ja
uhkaa niiden kriittistd roolia elintarviketuotannossa”. Se on myos todennut, ettd “ihmisten
altistuminen kemiallisille torjunta-aineille on yhteydessa syovén kaltaisiin kroonisiin sairauksiin
sekd syddn- ja hengityselinsairauksiin ja neurologisiin sairauksiin”.® Kasiteltdvd asia on tdrked

! Alkuperdinen kieli: englanti.
*  Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta 21.10.2009
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EUVL 2009, L 309, s. 1).

3 EEA:n katsaus "How pesticides impact human health and ecosystems in Europe” (Miten torjunta-aineet vaikuttavat ihmisten terveyteen
ja ekosysteemeihin Euroopassa), 26.4.2023.
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sikdli, ettd sen yhteydessd tulee esille kysymys siitd, olisiko jasenvaltioiden tehdessdén padatosta
siitd, myonnetddnko lupa kasvinsuojeluaineille vai evitdanko se, voitava ottaa huomioon uusin
tieteellinen ja tekninen tietdmys vaikutuksesta, joka kasvinsuojeluaineilla on elamadamme.

3. Tassd yhteydessa Euroopan vihredn kehityksen ohjelmassa (etenkin Pellolta poytdan
-strategiassa) Euroopan unioni pyrkii vihentdmaidn kemiallisten kasvinsuojeluaineiden kayttod
50 prosenttia vuoteen 2030 mennessd “oikeudenmukaisen, terveyttd edistivdn ja ymparistod
sadstavan elintarvikejarjestelmén turvaamiseksi”. Téltd osin on huomattava, ettd Euroopan
parlamentti arvioi vuonna 2018, ettd Euroopan unionissa luvan saaneita ja markkinoilla olevia eri
kasvinsuojeluaineita oli peréti ldhes 500.* Tarkastelen kaisiteltdvéssd ennakkoratkaisupyynnossa
esille tulevia kysymyksia tata taustaa vasten.

4. Kasiteltava asia liittyy yhdistettyihin asioihin C-309/22 ja C-310/22, PAN Europe
(Hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien arviointi), joissa sama kansallinen tuomioistuin
esitti ennakkoratkaisupyynnon unionin tuomioistuimelle. Esitédn ratkaisuehdotukseni kyseisissa
yhdistetyissd asioissa samana pdivand kuin kasiteltdvéssa asiassa, ja nditd kahta ratkaisuehdotusta
olisi tarkasteltava yhdessa.

I Asiaa koskevat oikeussaannot

A Asetus N:o 1107/2009

5. Kyseisen asetuksen 1 artiklan, jonka otsikko on "Kohde ja tarkoitus”, 3 ja 4 kohdassa sdddetdaan
seuraavaa:

”3. Téamadn asetuksen tarkoituksena on varmistaa ihmisten ja eldinten terveyden suojelun seka
ympdristonsuojelun korkea taso ja parantaa sisamarkkinoiden toimintaa yhdenmukaistamalla
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista koskevia sdént6ja ja parantaa samalla
maataloustuotantoa.

4. Tamadn asetuksen sddnnokset perustuvat varovaisuusperiaatteeseen sen varmistamiseksi, ettd
markkinoille saatetuilla tehoaineilla tai tuotteilla ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai
eldinten terveyteen tai ympéristoon. Jasenvaltiot voivat soveltaa varovaisuusperiaatetta, jos niiden
alueelle paastettdviksi tarkoitettujen kasvinsuojeluaineiden aiheuttamista riskeistd ihmisten tai
eldinten terveydelle tai ymparistolle vallitsee tieteellinen epdvarmuus.”

6. Asetuksen N:o  1107/2009 4  artiklan, jonka otsikko on  ”Tehoaineiden
hyvaksymiskriteerit”, 1-4 kohdassa sdddetdadn seuraavaa:

”1. Tehoaine hyviksytddn liitteen II mukaisesti, jos tieteellisen ja teknisen nykytietaimyksen
perusteella voidaan olettaa, ettd kyseistd tehoainetta sisdltdvdt kasvinsuojeluaineet mainitussa
liitteessd olevissa 2 ja 3 kohdassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit huomioon ottaen tdyttivét
jaljempéna 2 ja 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

Tehoaineen arvioinnissa on ensin todettava, tayttyvatko liitteessd II olevissa 3.6.2—3.6.4 kohdassa
ja 3.7 kohdassa sdaddetyt hyviaksymiskriteerit. Jos ndma kriteerit tdyttyvit, arviointia jatketaan sen

*  Euroopan parlamentti, Mietinté torjunta-aineiden lupamenettelystd unionissa (2018/2153 (INI)), s. 14 (18.12.2018).
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madrittamiseksi, tayttyvatko liitteessa II olevissa 2 ja 3 kohdassa sdddetyt muut
hyviksymiskriteerit.

2. Kasvinsuojeluaineiden jadamien, jotka syntyvdat hyvén kasvinsuojelukdytinnén mukaisen
kdyton seurauksena ja ottaen huomioon realistiset kayttoolosuhteet, on tiytettivd seuraavat
edellytykset:

a) niilld ei saa olla haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen, herkit vdestoryhmét mukaan
luettuina, tai eldinten terveyteen, ottaen huomioon tunnetut kumulatiiviset ja
yhteisvaikutukset silloin, kun saatavilla on [Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen,
jaljempéana EFSA] hyviksymat tieteelliset menetelmait téllaisten vaikutusten arvioimiseksi, eiké
pohjaveteen;

b) niillé ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon.

Toksikologian, ekotoksikologian, ympariston tai juomaveden kannalta merkityksellisten jadmien
mittaamiseksi on oltava yleisesti kdytettdvia menetelmid. Analyyttisten standardien on oltava
yleisesti saatavilla.

3. Kasvinsuojeluaineen on hyvdd kasvinsuojelukidytdntod sovellettaessa ja ottaen huomioon
realistiset kiyttoolosuhteet tdytettava seuraavat edellytykset:

a) sen on oltava riittavan tehokas;

b) silld ei saa olla valittomié tai my6hemmin ilmenevid haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen,
herkét viaestoryhmét mukaan luettuna, tai eldinten terveyteen suoraan tai juomaveden (ottaen
huomioon juomaveden késittelyssé muodostuvat aineet), elintarvikkeiden, rehun tai ilman
vilitykselld, vaikutuksia tyoterveyteen eikd muita epdsuoria vaikutuksia, ottaen huomioon
tunnetut kumulatiiviset ja yhteisvaikutukset silloin, kun saatavilla on [EFSA:n] hyvaksymat
tieteelliset menetelmiit tillaisten vaikutusten arvioimiseksi, eikd pohjaveteen;

¢) silla ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia kasveihin tai kasvituotteisiin;
d) se ei saa aiheuttaa tarpeetonta kipua ja tuskaa torjuttaville selkarankaisille;
e) silli ei saa olla kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparistoon, ottaen huomioon erityisesti

seuraavat seikat, kun saatavilla on elintarviketurvallisuusviranomaisen hyvaksymait tieteelliset
menetelmait téllaisten vaikutusten arvioimiseksi:

4. Edelld olevien 2 ja 3 kohdan vaatimukset on arvioitava ottaen huomioon 29 artiklan 6 kohdassa
tarkoitetut yhdenmukaiset periaatteet.”

7. Asetuksen N:o 1107/2009 III lukuun, jonka otsikko on ”Kasvinsuojeluaineet”, sisaltyvan
1 jakson, "Lupa”, 1 alajakson otsikko on "Vaatimukset ja sisalto”.
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8. Mainittuun alajaksoon sisdltyvan 29 artiklan otsikko on "Markkinoille saattamista koskevaan
lupaan sovellettavat vaatimukset”, ja sen sanamuoto on seuraava:

”1. Kasvinsuojeluaineelle annetaan lupa ainoastaan, jos se 6 kohdassa tarkoitettujen
yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti tdyttdd seuraavat vaatimukset, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 50 artiklan soveltamista:

a) sen tehoaineet, suoja-aineet ja tehosteaineet on hyvaksytty;

c) sen apuaineita ei ole siséllytetty liitteeseen III;

e) se tayttdad kulloinenkin tieteellinen ja tekninen tietdmys huomioon ottaen 4 artiklan 3 kohdassa
sdddetyt vaatimukset;

2. Hakijan on osoitettava, ettd 1 kohdan a—h alakohdassa sdddetyt vaatimukset tayttyvit.

3. Edelld 1 kohdan b alakohdassa ja e—h alakohdassa saddettyjen vaatimusten tdyttyminen on
vahvistettava virallisilla tai virallisesti tunnustetuilla testeilld ja analyyseilld, jotka suoritetaan
sellaisissa maatalouteen, kasvien terveyteen ja ymparistoon liittyvissd olosuhteissa, jotka ovat
merkityksellisia kyseisen kasvinsuojeluaineen kayton kannalta ja jotka edustavat silla
vyohykkeelld vallitsevia olosuhteita, jolla tuotetta aiotaan kayttaa.

”»

9. Asetuksen N:o 1107/2009 III luvun 1 jakson 2 alajaksoon, jonka otsikko on "Menettely”, sisdltyy
36 artikla.

10. Kyseisen 36 artiklan otsikko on "Lupahakemuksen tutkiminen”, ja siind sdddetddn seuraavaa:

”1. Hakemuksen késittelevdn jasenvaltion on kulloisenkin tieteellisen ja teknisen tietimyksen
perusteella suoritettava riippumaton, objektiivinen ja avoin arviointi kéyttden hakemusta
tehtdessd saatavilla olevia ohjeasiakirjoja. Sen on annettava kaikille samalla vyohykkeelld
sijaitseville jasenvaltioille mahdollisuus esittéd arvioinnissa huomioon otettavia huomautuksia.

Sen on sovellettava 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja
sallimista koskevia yhdenmukaisia periaatteita maédrittddkseen mahdollisuuksien mukaan,
tayttdako kasvinsuojeluaine 29 artiklassa sdddetyt vaatimukset samalla vyohykkeelld, kun sita
kaytetddn 55 artiklan mukaisesti ja todenmukaisissa kdyttoolosuhteissa.

Hakemuksen késittelevdn jasenvaltion on asetettava arviointinsa muiden samalla vyohykkeelld

sijaitsevien  jdsenvaltioiden  saataville.  Arviointikertomuksen = muodosta  pédtetddan
79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.
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2. Asianomaisten jdsenvaltioiden on 31 ja 32 artiklan mukaisesti myonnettéva tai evattava lupa
hakemuksen késittelevin jasenvaltion péaételmien perusteella.

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetéén, ja [unionin] lainsdddéantod soveltaen voidaan asettaa
asianmukaisia ehtoja sellaisten 31 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen vaatimusten ja muiden
riskinhallintatoimenpiteiden osalta, jotka johtuvat kéayttoa koskevista erityisolosuhteista.

Jos jasenvaltion huolenaiheita, jotka liittyvat ihmisten tai eldinten terveyteen taikka ymparistoon,
ei voida ottaa huomioon ottamalla kaytt6on ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettuja kansallisia
riskinhallintatoimenpiteitd, jasenvaltio voi kieltdytyd myontdmastd kasvinsuojeluaineelle lupaa
alueellaan, jos silld on sen erityisistd ymparistoon tai maatalouteen liittyvistd olosuhteistaan
johtuen perusteltuja syitd katsoa kyseisen aineen aiheuttavan yha kohtuuttoman riskin ihmisten
tai eldinten terveydelle taikka ymparistolle.

Kyseisen jasenvaltion on valittomadsti ilmoitettava padtoksestdadn hakijalle ja komissiolle seka
esitettdva sen tekniset tai tieteelliset perustelut.

Jasenvaltioiden on sdddettdvd mahdollisuudesta riitauttaa paitos, jolla téllaisia aineita koskeva
lupa evitadn, kansallisissa tuomioistuimissa tai muissa muutoksenhakuelimissa.”

11. Asetuksen N:o 1107/2009 III luvun 1 jakson 4 alajaksoon, jonka otsikko on "Luvan uusiminen,
peruuttaminen ja muuttaminen”, sisdltyy muun muassa 44 artikla.

12. Kyseisen 44 artiklan otsikko on "Luvan peruuttaminen tai muuttaminen”, ja siind sdddetdédn
seuraavaa:

”1. Jasenvaltiot voivat milloin tahansa tarkastella lupaa uudelleen, jos on merkkeja siitd, ettd jokin
29 artiklassa tarkoitettu vaatimus ei enéa tayty.

2. Jos jasenvaltio aikoo peruuttaa luvan tai muuttaa sitd, sen on ilmoitettava asiasta luvanhaltijalle
ja annettava télle mahdollisuus esittdd huomautuksia tai lisétietoja.

3. Jasenvaltio voi tilanteen mukaan peruuttaa luvan tai muuttaa sitd, jos
a) 29 artiklassa tarkoitetut vaatimukset eivit enad téyty;

b) luvan myontdmisen perusteena olevista seikoista on annettu virheellisid tai harhaanjohtavia
tietoja;

c) lupaan sisaltyvd edellytys ei tayty;

d) kayttotapaa ja kaytettdvid méadrid voidaan tieteellisen ja teknisen tietdmyksen kehityksen
perusteella muuttaa; tai

e) luvanhaltija ei noudata tistd asetuksesta johtuvia velvoitteita.
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4. Jos jasenvaltio 3 kohdan mukaisesti peruuttaa luvan tai muuttaa sitd, sen on vilittomasti
ilmoitettava asiasta luvanhaltijalle, muille jésenvaltioille, [Euroopan] komissiolle ja [EFSA:lle].
Muiden samalla vyohykkeelld sijaitsevien jdsenvaltioiden on peruutettava lupa tai muutettava sitd
vastaavasti ottaen huomion kansalliset olosuhteet ja riskinhallintatoimenpiteet lukuun ottamatta
tapauksia, joissa on sovellettu 36 artiklan 3 kohdan toista, kolmatta tai neljdtta alakohtaa.
Tarvittaessa sovelletaan 46 artiklaa.”

II Yhteenveto tosiseikoista ja menettelysti padasiassa sekd ennakkoratkaisukysymykset

13. Closer on kasvinsuojeluaine, jonka tehoaineena on sulfoksaflori. Sulfoksaflori hyviksyttiin
Euroopan unionissa asetuksen N:o 1107/2009 mukaiseksi tehoaineeksi tdytantoonpanoasetuksella
(EU) 2015/1295.°

14. Dow AgroScience BV (jaljempdna Dow) jdtti 30.4.2015 Alankomaissa hakemuksen Closerin
luvan soveltamisalan laajentamisesta koskemaan kaalin ja perunan avomaaviljelyd. Se myos teki
saman hakemuksen keskisen vyohykkeen osalta (johon myos Alankomaat kuuluu) Belgiassa,
TSekissd, Saksassa, Irlannissa, Unkarissa, Itdvallassa, Puolassa, Romaniassa, Slovakiassa ja
Yhdistyneesséd kuningaskunnassa.

15. Irlanti arvioi vyohykkeeseen kuuluvana esittelevind jasenvaltiona hakemuksen EFSA:n
vuoden 2002 ohjeasiakirjan® perusteella ja sai arvioinnin péddtokseen vuonna 2016. Irlanti ei
kuitenkaan kéyttdnyt (tuolloin) "uutta” vuoden 2013 ohjeasiakirjaa, joka koski mehildisille
aiheutuvien riskien arviointia’ ja jonka EFSA laati komission pyynndstd mehildisille aiheutuvien
riskien arvioimiseksi.

16. Irlannin tekemin riskinarvioinnin perusteella CTB péitti 5.4.2019 antamallaan péitokselld
laajentaa Closerin luvan soveltamisalaa koskemaan pyydettyd kayttod, samalla kun se lisdsi
lupaan seuraavan rajoituksen: "Vaarallinen mehildisille ja kimalaisille. Mehildisten ja muiden
polyttavien hydnteisten suojelemiseksi titéd tuotetta ei pida kayttaa viljelykasvien kukinnan aikaan
tai viljelykasveilla, jotka eivét ole kukassa, kun mehildiset ja kimalaiset kdyvat niissa aktiivisesti.
Kayttd on sallittua vain perunaviljelmien kukinnan jélkeen. T&td tuotetta ei pidd kayttaa
kukkivien rikkakasvien ldheisyydessa. Poista rikkakasvit ennen kuin ne kukkivat.”

17. PAN Europe teki 5.4.2019 annetusta paiatoksestd oikaisuvaatimuksen CTB:lle. CTB hylkasi
oikaisuvaatimuksen perusteettomana 5.2.2020 antamallaan paatokselld (jaljempand riidanalainen
paitos). PAN Europe nosti kyseisestd padtoksestda ennakkoratkaisua pyytdneessd
tuomioistuimessa kanteen, jossa se vaatii paatoksen kumoamista.

18. Ennakkoratkaisua pyytdneessa tuomioistuimessa PAN Europe viittdd, ettd CTB:n ei olisi
pitdnyt laajentaa Closerin luvan soveltamisalaa koskemaan pyydettyd kayttoa Alankomaiden
markkinoilla. Sen mukaan Irlannin arviointi, jota CTB noudatti, ei perustunut tieteelliseen ja
tekniseen nykytietimykseen. Vuoden 2002 ohjeasiakirja on vanhentunut, eikd siind kasitelld

5 Tehoaineen sulfoksaflori hyvaksymisesté kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta 27.7.2015
annettu komission tiytanté6npanoasetus (EUVL 2015, L 199, s. 8).

¢ Guidance Document on Terrestrial Ecotoxicology, SANCO/10329/2002 rev. 2, 17.10.2002 (jaljempénd vuoden 2002 ohjeasiakirja).

7 EFSA:mn kasvinsuojeluaineiden mehildisille aiheuttamien riskien arviointia koskeva ohjeasiakirja (Apis mellifera, Bombus spp.
ja erakkomehildiset), EFSA Journal 2013; 11(7):3295, julkaistu 4.7.2013 (jdljempénd vuoden 2013 ohjeasiakirja). EFSA on nimittdin
sittemmin (11.5.2023) julkaissut uudet ohjeet "Revised guidance on the risk assessment of plant protection products on bees (Apis
mellifera, Bombus spp. and solitary bees)”, EFSA Journal.
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vaikutuksia, jotka eivdt ole hengenvaarallisia, kroonisia vaikutuksia, altistumista rikkakasvien
vilitykselld, vaikutuksia lisddntymiseen eikd vaikutuksia kimalaisiin ja erakkomehildisiin. PAN
Europen mukaan on niin, ettd koska vuoden 2002 ohjeasiakirja on vanhentunut — misté
osoituksena ovat se, ettd kyseistd asiakirjaa oli tarpeen ajantasaistaa, ja vuoden 2013
ohjeasiakirjan, joka siséltdd uutta tieteellistd tietoa, antaminen —, arvioinnin olisi pitdnyt perustua
viimeksi mainittuun asiakirjaan. Se vidittdd, ettd kiytdnnossd useat jasenvaltiot eivdt hyvaksy
vuoden 2013 ohjeasiakirjaa, koska se voi johtaa tiettyjen kasvinsuojeluaineiden kieltdmiseen.

19. PAN Europe katsoo, ettd koska CTB ei ottanut vuoden 2013 ohjeasiakirjaa huomioon, se
heikensi ihmisten ja eldinten terveyden suojelun sekd ympéristonsuojelun korkeaa tasoa, johon
asetuksella N:o 1107/2009 pyritdén. Se huomauttaa, ettd kyseinen asiakirja on ollut saatavilla
vuonna 2013 tapahtuneesta julkaisustaan lahtien ja ettd asetuksessa N:o 1107/2009 ei edellyteta
jasenvaltioiden enemmiston kannatusta, jotta ohjeasiakirjaa voidaan soveltaa. PAN Europe
toteaa, ettd Belgia on soveltanut vuoden 2013 ohjeasiakirjaa marraskuusta 2016 lahtien.

20. Toisin kuin Closer-kasvinsuojeluaineen luvan soveltamisalan laajentaminen, sen tehoaineen
sulfoksaflori hyviksyminen vuonna 2015 perustui vuoden 2013 ohjeasiakirjaan. Sen todettiin
muodostavan suuren riskin mehildisille Dow’n toimittamien tietojen perusteella. Niité tietoja ei
otettu huomioon kyseessd olevassa arvioinnissa. Jos CTB olisi ottanut ne huomioon, se olisi
todennut samat riskit. Asetettu rajoitus on riittdméton ja epéakdytannollinen, ja sitd on lisdksi
mahdotonta soveltaa ja sen soveltamista on mahdotonta valvoa. Varovaisuusperiaatteesta seuraa,
ettd jos aineen vaikutuksista on epdvarmuutta, on tehtdvda lisdtutkimuksia ennen kuin
kasvinsuojeluaineelle voidaan myo6ntad lupa.

21. College van Beroep voor het bedrijfsleven katsoo, ettd sen kasiteltdvdand olevan riita-asian
ratkaiseminen edellyttdd asetuksen N:o 1107/2009 36 artiklan ja Euroopan unionin
perusoikeuskirjan 47 artiklan tulkintaa, joten se on padttanyt lykdtd asian kasittelyd ja esittdad
unionin tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko asianomaisella jasenvaltiolla, joka paattaa asetuksen
N:o 1107/2009 36 artiklan 2 kohdan perusteella luvan myontédmisestd kasvinsuojeluaineelle,
harkintavaltaa poiketa hakemuksen asetuksen N:o 1107/2009 36 artiklan 1 kohdan
perusteella tutkineen vyohykkeeseen kuuluvan esittelevin jasenvaltion arvioinnista, ja jos nédin
on, millainen tdima harkintavalta on?

2) Jos ensimmadiseen kysymykseen on vastattava, ettd asianomaisella jasenvaltiolla ei ole lainkaan
harkintavaltaa tai harkintavalta on rajallinen, miten perusoikeuskirjan 47 artiklassa tarkoitettu
oikeus tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin toteutuu? Voidaanko vyohykkeeseen kuuluvan
esittelevdn jdsenvaltion suorittaman arvioinnin oikeellisuus riitauttaa tdysimaariisesti
asianomaisen jdsenvaltion kansallisessa tuomioistuimessa?

3) Jos asianomainen jésenvaltio tai kyseisen jasenvaltion tuomioistuin toteaa, ettd vydhykkeeseen
kuuluvan esittelevin jdsenvaltion arviointi on riittdméttomasti perusteltu, missd maéérin
asianomaisen jasenvaltion on télloin otettava vyohykkeeseen kuuluva esittelevéd jasenvaltio
mukaan riittdvasti perustellun arvioinnin laatimiseen?

4) Riittdaako, ettd vyohykkeeseen kuuluva esittelevé jéasenvaltio suorittaa arvioinnin pelkédstddn

vahvistettujen ohjeasiakirjojen perusteella, vaikka ne perustuvat tieteelliseen ja tekniseen
tietdmykseen, joka ei ole endd tdysin ajan tasalla?
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5) Jos edelliseen kysymykseen vastataan kieltdvésti, riittdako, ettd arvioinnista vastaava jasenvaltio
tukeutuu liséksi tieteelliseen ja tekniseen tietaimykseen, joka siséltyy jo laadittuihin mutta viela
vahvistamattomiin ohjeasiakirjoihin, vai onko vy6hykkeeseen kuuluvan arvioinnista vastaavan
jasenvaltion otettava huomioon kaikki saatavilla oleva, myos ohjeasiakirjoihin sisdltyméton
tieteellinen ja tekninen tietamys?”

III Menettely unionin tuomioistuimessa

22. Kirjallisia huomautuksia esittivit PAN Europe, Corteva Agriscience (aiemmin Dow
AgroScience BV), Saksan ja Kreikan hallitukset, Irlanti ja Alankomaiden hallitus sekd komissio.
Istuntoa asianosaisten kuulemiseksi ei pidetty.

IV Asian tarkastelu

23. Unionin tuomioistuimen pyynnostd tdssd ratkaisuehdotuksessa kasitellddn ainoastaan
ensimmadistd, neljitta ja viidettd ennakkoratkaisukysymysta.

A Johdanto

24. Ensimmiaiselld kysymykselldadn ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin pyrkii selvittimaan,
onko asianomaisella jdsenvaltiolla, joka paattdd luvan myontdmisestd kasvinsuojeluaineelle,
asetuksen N:o 1107/2009 36 artiklan 2 kohdan nojalla lainkaan harkintavaltaa poiketa samaan
vyOhykkeeseen kuuluvan esittelevin jasenvaltion (jdljempénd esittelevd jasenvaltio) arvioinnista,
jossa se on tehnyt yhteisty6td muiden samaan vyohykkeeseen kuuluvien jésenvaltioiden kanssa.
Neljannelld ja viidennelld kysymykselld pyritddn madrittdmadn, millaisia ohjeasiakirjoja ja
millaista tieteellistd ja teknista tietdmysta esittelevén jasenvaltion tekemaissa riskinarvioinnissa on
asetuksen N:o 1107/2009 36 artiklan 1 kohdan mukaisesti otettava huomioon.

25. Niiden kysymysten yhteydessd unionin tuomioistuimen on esitettdvda ohjeita jannitteesta,
joka selvistikin vallitsee asetuksen N:o 1107/2009 tarkoituksen, joka on "varmistaa ihmisten ja
eldinten terveyden suojelun sekd ympiristonsuojelun korkea taso”, ja kyseisen asetuksen
mukaisten menettelyjen tiukan jasenvaltioissa soveltamisen vililld. Kasiteltédva asia ei myoskdan
ole mikaan yksittdistapaus. Muissa jasenvaltioissa (esimerkiksi Ranskassa) samaan teho- ja
kasvinsuojeluaineeseen liittyvdat samat kysymykset ovat johtaneet tuomioistuimissa kasiteltdviin
riitoihin. Tribunal administratif de Nice (Nizzan hallintotuomioistuin, Ranska) keskeytti
vuonna 2017 kahdelle Dow Chemicalin valmistamalle kasvinsuojeluaineelle mydnnetyn luvan
soveltamisen tukeutuen epdvarmuuteen niiden ympdristoriskeistd, myos niiden vaikutuksista
mehildisiin.® Mainitun tuomioistuimen antamalla véliaikaismaardykselld keskeytettiin Agence
nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du travail'n (Ranskan
elintarvike-, ymparisto- sekd tyoterveys- ja tyoturvallisuusasioista vastaava viranomainen,
jaljempénd ANSES) padtos myontdd lupa Closer- (késiteltavéssd asiassa kyseessd oleva tuote) ja
Transform-kasvinsuojeluaineille, joiden tehoaineena on sulfoksaflori (josta kisiteltdvéssé asiassa
on myds kyse). Asian taustalla oli ymparistonsuojelujirjestdjen viite, jonka mukaan edelld
mainittujen aineiden lupaa oltiin asteittain poistamassa Ranskassa, koska ne vaikuttivat
mahdollisesti mehildispopulaatioiden pienenemiseen. Kuten aiemmin mainittiin, Euroopan
unioni hyvaksyi sulfoksaflorin vuonna 2015. ANSES my6nsi myohemmin luvan Closerille, joka

®  Ks. https://www.reuters.com/article/us-france-pesticides-idUSKBN1DO1M9.
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sisaltdd sulfoksafloria, kaytettdvdaksi vehndn kaltaisilla viljakasveilla sekd hedelmd- ja
vihanneskasveilla, mutta kielsi sen kayton viljelykasveilla, jotka houkuttelevat polyttavia
hyonteisid, ja kaikilla viljelykasveilla kukinnan aikaan viitaten sen myrkyllisiin vaikutuksiin
mehildisiin.

B Ensimmdinen Kysymys

26. Kun otetaan huomioon tdmén ratkaisuehdotuksen 18—20 kohdassa esille tulevat kysymykset,
ennakkoratkaisua pyytédnyt tuomioistuin tiedustelee, onko asianomaisella jasenvaltiolla (téssé
Alankomaat), joka pdattdd luvan myontdmisestd kasvinsuojeluaineelle, harkintavaltaa poiketa
esittelevin jasenvaltion (tdssd Irlanti) asetuksen N:o 1107/2009 36 artiklan 1 kohdan mukaisesti
tekemadstd arvioinnista.

27. Ennakkoratkaisua  pyytdnyt  tuomioistuin  toteaa, ettd  kyseisen  asetuksen
36 artiklan 2 Lkohdassa ndytetddn ldhtevdn siitd, ettd asianomaisen jdsenvaltion on
lahtokohtaisesti myonnettidva tai evittdvd lupa esittelevian jdasenvaltion arvioinnissa tekemien
padtelmien perusteella.

28. Se huomauttaa, ettd vaikka asetuksen N:o 1107/2009 36 artiklan 3 kohdassa sdddetédén, ettd
poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, voidaan asettaa asianmukaisia ehtoja kyseisen asetuksen
31 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen vaatimusten ja muiden riskinhallintatoimenpiteiden
osalta, ndiden vaatimusten on johduttava kdyttod koskevista erityisolosuhteista. Padasian
oikeudenkédynnissd on kuitenkin kyse siitd, voiko asianomainen jdsenvaltio kisitellessddn
hakemusta, jossa kasvinsuojeluaineelle haetaan lupaa sen alueella, tehdd oman arviointinsa muun
asiaa koskevan tieteellisen ja teknisen tietimyksen (etenkin esittelevin jasenvaltion kayttdmaa
uudemman  ohjeasiakirjan)  perusteella. =~ Ennakkoratkaisupyynnosta — ilmenee,  etté
ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin katsoi, ettd velvollisuus ottaa huomioon esittelevin
jasenvaltion arviointi peruuttamattomana tosiseikkana ei olisi varovaisuusperiaatteen mukainen.
Se katsoi ndin ollen, ettd loogisesti asianomaisen jasenvaltion ei automaattisesti edellytettdisi
yhtyvén esittelevin jasenvaltion arviointiin.

29. Tissd yhteydessda on mielestdni hyodyllista palauttaa lyhyesti mieleen kasvinsuojeluaineiden
vyOhykkeisiin ~ perustuva lupamenettely, sellaisena kuin siitd sdddetddn asetuksen
N:o 1107/2009 33 artiklassa ja sitd seuraavissa artikloissa.

30. Kyseisessd menettelyssa hakija tekee ehdotuksen jasenvaltioksi, jonka se odottaa arvioivan
hakemuksen kyseiselld vyohykkeellda. Kun ehdotus on hyviksytty, hakija toimittaa esitteleville
jasenvaltiolle hakemuksen luvan myontamiseksi kyseiselld vyohykkeelld siten, ettd hakemuksesta
ilmenee, missd muissa samaan vyohykkeeseen kuuluvissa jasenvaltioissa se hakee myos lupaa.’
Hakija toimittaa hakemuksen kaikille asianomaisille jasenvaltioille samanaikaisesti. Tarvittavat
asiakirjat kdyvat ilmi asetuksen N:o 1107/2009 33 artiklasta.

° Asetuksen N:o 1107/2009 35 artikla. Ks. Verwaltungsgericht Braunschweigin (hallintotuomioistuin, Braunschweig, Saksa) (yhdeksis
jaosto) 12.4.2018 antamassa tuomiossa 9 A 44/16 (66 kohta ja sitd seuraavat kohdat) (jaljempénid tuomio VG Braunschweig), joka koski
lahinnd  perusteita, joilla asianomainen jisenvaltio voi evdtd luvan myontdmisen kasvinsuojeluaineelle asetuksen
N:o 1107/2009 36 artiklan 3 kohdan nojalla ja jossa selitetdédn titd menettelyd.
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31. Seuraavaksi esittelevd jdsenvaltio arvioi hakemuksen kyseisen asetuksen 35 artiklan
mukaisesti. Sen on “kulloisenkin tieteellisen ja teknisen tietdmyksen perusteella suoritettava
riippumaton, objektiivinen ja avoin arviointi kdyttden hakemusta tehtdessd saatavilla olevia
ohjeasiakirjoja”. 1

32. Esittelevin jdsenvaltion on sovellettava kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja sallimista
koskevia yhdenmukaisia periaatteita'! madrittddkseen mahdollisuuksien mukaan, téayttadako
kasvinsuojeluaine 29 artiklassa sdddetyt vaatimukset samalla vyohykkeelld, kun sitd kaytetddn
55 artiklan mukaisesti ja todenmukaisissa kayttoolosuhteissa.

33. Asianomaiset jasenvaltiot eivdt kasittele asiaa sind aikana, jona esittelevd jasenvaltio tutkii
sitd.

34. Arviointinsa aikana esitteleva jasenvaltio laatii arviointikertomuksen luonnoksen ja ldhettaa
sen kaikille samalla vyohykkeelld sijaitseville jasenvaltioille huomautusten esittimistd varten.'
Kun maéraaika huomautusten esittdmiselle paittyy, esittelevé jasenvaltio padttdd alueensa osalta,
myontddko se luvan kyseessd olevalle kasvinsuojeluaineelle, ja hyviksyy arviointikertomuksen.
Tamidn jilkeen se toimittaa kyseisen kertomuksen ja jdljennoksen luvasta muille samaan
vyohykkeeseen kuuluville jasenvaltioille.

35. Seuraavaksi muut jasenvaltiot tekevit hakemusta koskevan paatoksen viimeistdéan 120 péaivan
kuluessa siitd, kun ne ovat saaneet arviointikertomuksen ja jaljennoksen 36 artiklan 2 ja 3 kohdassa
tarkoitetusta hakemusta késittelevan jasenvaltion luvasta.

36. Edelld selitetyn lupajirjestelmdn yhteydessd tarkastelen seuraavaksi kyseisen asetuksen
36 artiklan, josta kasiteltdvéssa asiassa on kyse, tulkintaa.

37. Asetuksen N:o 1107/2009 johdanto-osan 12 perustelukappaleessa selvennetdin, ettd "[EFSA]
suorittaa  riskinarvioinnin” ja  ettd komission  “olisi  puolestaan  huolehdittava
riskinhallintatehtévéstd ja tehtdva tehoainetta koskeva lopullinen pditos”. Kyseisen asetuksen
36 artiklan sanamuoto viittaa siihen, ettd kasvinsuojeluaineen lupamenettelyssdé on
samankaltainen tehtédvédjako: siind esittelevd jdsenvaltio “suorittaa riskinarvioinnin” ja
asianomainen jasenvaltio ”[huolehtii] riskinhallintatehtdvastd ja [tekee] [tdllaista ainetta]
koskevan lopullisen paidtoksen]” alueensa osalta. Ennakkoratkaisua pyytidneen tuomioistuimen
kysymykseen vastaamiseksi on ensinndkin mééritettava ndiden kahden tehtdvén vilinen suhde.

38. Asetuksen N:o 1107/2009 36 artiklan 2 kohdassa sdddetdén, ettd asianomaisen jasenvaltion on
myonnettdvd tai evattdva lupa hakemuksen kisittelevin jasenvaltion "pdatelmien perusteella”.
IImaisu “perusteella” yhdistdda ndmé kaksi menettelyvaihetta ja luonnehtii riskinarvioinnista
vastaavan tahon tehtdvin ja riskinhallinnasta vastaavan tahon tehtdvian keskindistd suhdetta
viittaamalla siihen, ettd ndma kaksi tehtdvaa liittyvit toisiinsa mutta ettd kummallakin on
samanaikaisesti oma erityinen tarkoituksensa.

10 Asetuksen N:o 1107/2009 36 artiklan 1 kohta.

1 Asetuksen N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa sdddetédén, ettd "kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja sallimista koskevat yhdenmukaiset
periaatteet sisaltavit direktiivin 91/414/ETY liitteessd VI olevat vaatimukset, ja niistd sdddetdén 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen annetuissa asetuksissa niitd merkittdvasti muuttamatta”. Ks. timén ratkaisuehdotuksen 71 kohta.

2 Asetuksen N:o 1107/2009 36 artiklan 1 kohdan toinen alakohta.
3 Asetuksen N:o 1107/2009 35 artiklan kolmas kohta.

14 Asetuksen N:o 1107/2009 36 artiklan 1 kohdan kolmas alakohta.
5 Asetuksen N:o 1107/2009 37 artiklan 4 kohta.
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39. On totta, ettd kasvinsuojeluaineiden lupajdrjestelmé perustuu jasenvaltioiden keskindiseen
luottamukseen ja ettd sen tavoitteena on vilttdd jasenvaltioiden pdallekkdista tyotd. Tamén
tavoitteen saavuttamiseksi edelldi mainitussa asetuksessa sdddetddn huolellisesta ja
tarkoituksenmukaisesta vaiheittaisesta menettelystd, johon osallistuvien viranomaisten tehtavét
on jaettu selkedsti. Kyseisestd menettelystd seuraa, ettd esittelevd jdsenvaltio toteuttaa
ensimmadisen pakollisen menettelyvaiheen tdssd hallinnollisessa prosessissa ja esittdd arvioinnin
luvan myontdmisestd kasvinsuojelualueelle asianomaisella vyohykkeelld. Tétd vaihetta seuraa
seuraava, sithen erottamattomasti liittyvd menettelyvaihe, jonka toteuttaa asianomainen
jasenvaltio. Esittelevdn jasenvaltion arviointi muodostaa siten ehdottoman edellytyksen sille, etté
asianomainen jasenvaltio voi kdyttdd omaa toimivaltaansa tdssd jarjestelmdssd, toisin sanoen
tehdd lopullisen péadtoksen luvan myontémisestd kasvinsuojeluaineelle tai sen epdamisestd
alueellaan. Esittelevan jasenvaltion toteuttama vaihe ja asianomaisen jésenvaltion toteuttama
vaihe liittyvit selkedsti toisiinsa.

40. Toiseksi tdmdn suhteen maidritetyn luonteen perusteella on selvennettivd asianomaisen
jasenvaltion valtuuksia. Ensinndkin ndiden kahden vaiheen keskindinen yhteys viittaa siihen, etté
esittelevd jasenvaltio ja kukin asianomainen jdsenvaltio osallistuvat eri vaiheissa yhteen
yksittdiseen hallinnolliseen prosessiin, jonka hakija on aloittanut. Asianomaisella jasenvaltiolla,
joka saattaa kyseisen prosessin pédtokseen, ei siten ole toimivaltaa tarkastella uudelleen
esittelevin jasenvaltion tekemid péaédtelmid. Taméan seurauksena se ei voi tutkia ndiden esittelevin
jasenvaltion padtelmien lainmukaisuutta, ' koska tdma olisi ristiriidassa asetuksella N:o 1107/2009
luotuun jarjestelmddn sisadnrakennetun keskindisen luottamuksen ja menettelyn téydellisyyden
kanssa.

41. Se seikka, ettd menettelyvaihe, johon esittelevi jasenvaltio osallistuu, ja menettelyvaihe, johon
asianomainen jasenvaltio osallistuu, liittyvit toisiinsa, ja se seikka, ettd viimeksi mainittu ei voi
tutkia ensiksi mainitun tekemid pé&dtelmid, ei kuitenkaan tarkoita, ettd asianomaisella
jasenvaltiolla ei  olisi  lainkaan  harkintavaltaa. = Pédinvastoin, kuten  asetuksen
N:o 1107/2009 36 artiklan 2 kohdan sanamuodosta "myonnettévi tai evéttdva lupa [esittelevin]
jasenvaltion pddtelmien perusteella” ilmenee, tima arviointi, vaikka onkin tdrked, on ainoastaan
yksi asiakirjoista, joihin asianomaisen jasenvaltion on perehdyttiva; se ei ole lopullinen paatos
luvan myoOntdmisestda kyseiselle kasvinsuojeluaineelle kaikissa vyohykkeeseen kuuluvissa
jasenvaltioissa. Kuten Saksan hallitus perustellusti huomauttaa, koska asianomainen jasenvaltio
tekee péiatoksensa “padtelmien perusteella”, edelld mainittuun sdédnnokseen sisdltyy tietty
mahdollisuus poiketa, perustelluissa tapauksissa, esittelevin jasenvaltion paatoksestd. Vaikuttaa
ndin ollen selvilta, ettd unionin lainsdatdjan valitsema sanamuoto ei edellytd, ettd asianomainen
jasenvaltio myontdd tai epad lupia noudattamalla automaattisesti esittelevin jisenvaltion
omaksumaa ldhestymistapaa.

42. Itse asiassa esittelevdn jasenvaltion paatelmistd poikkeamisesta sdddetddn jo nimenomaisesti
asetuksen N:o 1107/2009 36 artiklan 3 kohdassa, mikd osoittaa, ettei esittelevin jasenvaltion
arvioi kuvaannollisesti sido kokonaan asianomaisen jasenvaltion kasia.

43. Mainitun 36 artiklan 3 kohdan ensimmadisessd alakohdassa sdddetddn, ettd "poiketen siitd,
mitd 2 kohdassa sdddetdén, ja [unionin] lainsddddntod soveltaen voidaan asettaa asianmukaisia

ehtoja sellaisten 31 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen vaatimusten ja muiden
riskinhallintatoimenpiteiden osalta, jotka johtuvat kayttoa koskevista erityisolosuhteista”.

¢ Tamd on myos nikemys, jota puolletaan kansallisessa oikeuskéytannossa. Ks. VG Braunschweigin tuomio, 74 kohta.
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44. Saman kohdan toisessa alakohdassa selitetdédn, ettd ”jos jdsenvaltion huolenaiheita, jotka
liittyvét ihmisten tai eldinten terveyteen taikka ymparistoon, ei voida ottaa huomioon ottamalla
kayttoon ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettuja kansallisia riskinhallintatoimenpiteita,
jasenvaltio voi kieltdytyd myontdmastd kasvinsuojeluaineelle lupaa alueellaan, jos silld on sen
erityisistd ympéristoon tai maatalouteen liittyvistd olosuhteistaan johtuen perusteltuja syitd
katsoa kyseisen aineen aiheuttavan yhd kohtuuttoman riskin ihmisten tai eldinten terveydelle
taikka ymparistolle”.

45. Asetuksen N:o 1107/2009 36 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa kéytetdédn ilmaisua "voi
kieltaytyd”, mika viittaa asianomaisen jdsenvaltion harkintavaltaan. Kyseisessd artiklassa
asetetaan kuitenkin taltd osin tiettyja rajoituksia: ”jos silld on sen erityisistd ympéristoon tai
maatalouteen liittyvistd olosuhteistaan johtuen perusteltuja syitd katsoa kyseisen aineen
aiheuttavan yhé kohtuuttoman riskin ihmisten tai eldinten terveydelle taikka ymparistolle”.

46. Ndin ollen 36 artiklan 3 kohdan sanamuodon mukaan asianomainen jasenvaltio voi poiketa
esittelevin jdsenvaltion arvioinnista. Tallainen asianomaisen jadsenvaltion oikeuksien
nimenomainen tunnustaminen valaisee sitd asiayhteyttd, jossa unionin lainsddtdja nikee
riskinhallintaa koskevan tehtévén, jota kyseinen jasenvaltio hoitaa lupamenettelyssa.

47. Onkin tarkead, ettei 36 artiklan 2 kohtaa tulkita irrallaan.'” On tarkoituksenmukaista soveltaa
systeemistd lahestymistapaa ja tulkita kyseistd sddnndstéd siind asiayhteydessd, jossa se esiintyy,
toisin sanoen tarkastelemalla sen asemaa kaikkien niiden oikeuksien joukossa, joita
asianomaiselle jdsenvaltiolle annetaan sen valvomiseksi, mitd kasvinsuojeluaineita saadaan
saattaa kyseisen jasenvaltion markkinoille ja myyda niilla.

48. Tillainen valvonta kasittdd paitsi luvan myontdmisen kasvinsuojeluaineiden saattamiselle
markkinoille myds minkad tahansa myonnetyn luvan uudelleen tarkastelun ja peruuttamisen.
Asetuksen N:o 1107/2009 44 artiklassa sdddetddn kasvinsuojeluaineen luvan peruuttamiseen tai
muuttamiseen sovellettavista menettelystd ja edellytyksistd, ja se tdydentda siten asianomaiselle
jasenvaltiolle annettavia valtuuksia. Mainittua 36 artiklan 2 kohtaa olisi siten tulkittava nédiden
sadnnosten yhteydessd. On ilmeistd, ettd ndmé kaksi artiklaa ovat lupajérjestelmén toisiinsa
liittyvid osatekijoitd, koska 44 artiklan 4 kohdassa viitataan nimenomaisesti 36 artiklan 3 kohtaan
ja sdddetddn analogisesta poikkeuksesta, joka kyllikin koskee tilannetta, jossa lupa on jo
myonnetty ja nyt siti muutetaan tai se peruutetaan.

49. Kasvinsuojeluaineiden lupa- ja valvontajirjestelmén keskeinen sisédlto ja asianomaiselle
jasenvaltiolle annettavien oikeuksien laajuus kéyvit kuitenkin selvasti ilmi asetuksen
N:o 1107/2009 44 artiklan 1 ja 3 kohtaa luettaessa. Ndiden sddnnosten mukaan jasenvaltiot voivat
milloin tahansa tarkastella lupaa uudelleen, jos on merkkeji siitd, ettd jokin kyseisen asetuksen
729 artiklassa tarkoitettu vaatimus ei endd tdyty”.” Jos jdsenvaltio katsoo, etteivit ndma
vaatimukset endd tdyty, sen on peruutettava lupa tai muutettava sité.

50. Lisdksi 44 artiklassa sdddetddn, ettd “jasenvaltion” on tarkasteltava lupaa uudelleen,
peruutettava se tai muutettava sitd, ja asetetaan tyhjentdvisti luetellut edellytykset nédiden
oikeuksien kayttamiselle. Siind ei sdddetd, ettd tdllainen uudelleentarkastelu, peruuttaminen tai
muuttaminen edellyttdd, ettd esittelevidn jasenvaltion arviointiin on tehty sitd ennen muutoksia.

17" Saannosten tulkitsemisessa on nimittdin otettava huomioon paitsi niiden sanamuoto myds asiayhteys ja silld sddnnostolld tavoitellut

pddamadrit, jonka osa ne ovat (tuomio 2.3.2023, Staatsanwaltschaft Graz (Disseldorfin verorikosasioita kisittelevé verovirasto) (C-16/22,
EU:C:2023:148, 25 kohta oikeuskdytédntoviittauksineen).

8 Asetuksen N:o 1107/2009 44 artiklan 3 kohdan a alakohta.
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Tastd seuraa, ettd kyseinen “jdsenvaltion” oikeus muodostaa itsendisen oikeuden, jota
asianomainen jdsenvaltio kayttda esittelevdstd jdsenvaltiosta riippumattomasti. Késiteltavassa
asiassa on tdrkedd huomata, ettd yksi edellytyksistd, jolloin lupa on peruutettava, asetetaan
44 artiklan 3 kohdan a alakohdassa, jonka mukaan jasenvaltion on tarkasteltava lupaa uudelleen,
peruutettava lupa tai muutettava sitd, jos 729 artiklassa tarkoitetut vaatimukset eivit endd tayty”.

51. Kuten unionin tuomioistuin tuomiossa Blaise® muistutti, ”[asetuksen
N:o 1107/2009] 44 artiklan 1 ja 3 kohdasta ilmenee, ettd kasvinsuojeluaineelle myonnettya lupaa
voidaan tarkastella uudelleen ja sitd voidaan muuttaa tai se voidaan jopa peruuttaa, jos erityisesti
tieteellisen ja teknisen tietimyksen kehityksen perusteella on ilmeisti, ettd kyseinen aine ei tayta
tai ei endd taytd saman asetuksen 29 artiklassa sdddettyja markkinoille saattamista koskevan luvan
vaatimuksia, mukaan lukien se, ettd kiytolld ei ole vilittomié tai myohemmin ilmenevid haitallisia
vaikutuksia ihmisten terveyteen”.

52. Nédin ollen 36 artiklan 2 kohta, luettuna koko asetuksessa N:o 1107/2009 sdddetyn
kasvinsuojeluaineiden luvan myontdmistd sekd luvan muuttamista ja peruuttamista koskevan
jarjestelmén ja etenkin 44 artiklan asiayhteydessd, edellyttad, ettd 36 artiklan 2 kohdan mukaisia
asianomaisten jasenvaltioiden oikeuksia tulkitaan riittdvéin laajasti siten, ettd téllaisen
jasenvaltion on mahdollista noudattaa kyseisen asetuksen 29 artiklaa tehdessddn padtoksen
kasvinsuojeluaineen lupahakemuksesta. Jos lupa on mahdollista peruuttaa,* kun jisenvaltion
kaytettdvissa olevasta tieteellisestd ja teknisestd tietdmyksestéd ilmenee, ettd kasvinsuojeluaineella
voi olla haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia
ymparistoon, asianomaisella jasenvaltiolla olisi oltava sama mahdollisuus, kun se kisittelee uutta
lupahakemusta, jotta tdllaiset haitalliset vaikutukset voidaan vélttdd alun perinkin. Téllainen
oikeus edellyttdd kuitenkin, ettd haitallisista vaikutuksista on edelld mainittua kulloistakin
tieteellistd tai teknistd tietimystd, jota esittelevd jdsenvaltio ei ollut ottanut huomioon
arviointimenettelyssaan.

53. Jasenvaltiolla ei nimittédin voi olla enemmain oikeuksia peruuttaa lupa kuin myontéa tai evata
se.”> Jos unionin lainsddtdja on nimenomaisesti velvoittanut jdsenvaltion ryhtymaan
toimenpiteisiin haitallisten vaikutusten, joita hyviksytylld kasvinsuojeluaineella voi olla ihmisten
tai eldinten terveyteen, tai kohtuuttomien vaikutusten, joita téllaisella tuotteella voi olla
ymparistoon, poistamiseksi, kun kulloisenkin tieteellisen tai teknisen tietdmyksen perusteella on
merkkeja tallaisista vaikutuksista, sama velvoite siséltyy implisiittisesti lupamenettelyyn, jotta
viltetddn tdllaisten vaikutusten syntyminen. Kuten tdmén ratkaisuehdotuksen johdannossa
todettiin, kasvinsuojeluaineiden aiheuttama pilaantuminen edistaa biologisen
monimuotoisuuden vidhenemistd sekd aiheuttaa hyoOnteispopulaatioiden merkittavaa
pienentymisté ja uhkaa niiden kriittistd roolia elintarviketuotannossa. Lisdksi tunnustetaan, ettd
altistuminen kemiallisille torjunta-aineille on yhteydessa sy6van kaltaisiin kroonisiin sairauksiin
sekd sydédn- ja hengityselinsairauksiin ja neurologisiin sairauksiin.?* Asianomaisella jasenvaltiolla
olisi siten oltava valtuudet estda téllaisten vaikutusten ilmeneminen tai minimoida ne.

1 Tuomio 1.10.2019, Blaise ym. (C-616/17, EU:C:2019:800, 99 kohta; jiljempana tuomio Blaise).
2 Asetuksen N:o 1107/2009 44 artiklan 3 kohta.

Kansallisessa oikeuskéytannossa kiytetdan samaa argumenttia. Ks. tribunal administratifin (hallintotuomioistuin, Luxembourg) tuomio
glyfosaattia koskevassa asiassa nro 44377, s. 37 (jonka Cour administrative (ylin hallintotuomioistuin, Luxemburg) pysytti
muutoksenhakumenettelyssa 30.3.2023 antamallaan tuomiolla nro 47873C).

2 Ks. taméan ratkaisuehdotuksen 2 kohta.
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54. Naistd ndkokohdista seuraa, ettd 36 artiklan 2 kohdan sanamuotoa "paitelmien perusteella”
on tulkittava siten, ettd se kasittdd asianomaisen jésenvaltion toimivallan evdtd lupa, jos —
tieteellisen tai teknisen tietimyksen kehityksen perusteella — on ilmeistd, ettei kasvinsuojeluaine
taytd kyseisen asetuksen 29 artiklassa ja 4 artiklan 3 kohdassa saddettyja edellytyksid, mukaan
lukien vaatimus, jonka mukaan aineella ei saa olla haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten
terveyteen eikéd kohtuuttomia vaikutuksia ympéristoon.

55. Toisin sanoen se seikka, ettd asetuksessa N:o 1107/2009 annetaan jisenvaltiolle
nimenomaisesti mahdollisuus peruuttaa lupa tai muuttaa sita tieteellisen tai teknisen tietimyksen
perusteella, tarkoittaa, ettd jasenvaltiolla on oltava myos oikeus evéta lupa alun perinkin.

56. Niin ollen asianomainen jasenvaltio voi evatd luvan asetuksen
N:o 1107/2009 36 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla tilanteessa, jossa kulloisenkin
tieteellisen tai teknisen tietdmyksen perusteella on merkkeji siitd, ettd kyseisen asetuksen
729 artiklassa tarkoitetut vaatimukset eivit endd tiyty”* kyseisen kasvinsuojeluaineen osalta.

57. Lisdksi edelld oleva tulkinta seuraa varovaisuusperiaatteen, jonka mukaan on tarpeen ryhtya
ennalta ehkdiseviin toimiin ihmisten tai eldinteen terveyteen tai ymparistoon kohdistuvien
mahdollisten riskien valttamiseksi, luonteesta.

58. Asetuksen N:o 1107/2009 1 artiklan 4 kohdassa nimittdin sdddetddn, ettd kyseisen asetuksen
“sadnnokset perustuvat varovaisuusperiaatteeseen sen varmistamiseksi, ettd markkinoille
saatetuilla tehoaineilla tai tuotteilla ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai
ymparistoon. Jasenvaltiot voivat soveltaa varovaisuusperiaatetta, jos niiden alueelle pééstettaviksi
tarkoitettujen kasvinsuojeluaineiden aiheuttamista riskeistd ihmisten tai eldinten terveydelle tai

ympdristolle vallitsee tieteellinen epavarmuus”.

59. Varovaisuusperiaatteesta unionin tuomioistuin on jo useasti todennut, ettd
"varovaisuusperiaatteen oikea soveltaminen [asetuksen N:o 1107/2009] soveltamisalalla
edellyttdd nimittdin ensinnédkin niiden mahdollisesti kielteisten vaikutusten tunnistamista, joita
sen soveltamisalaan kuuluvien tehoaineiden ja kasvinsuojeluaineiden kayttamiselld on terveyteen,
ja toiseksi terveysriskien [tai ympéristoon kohdistuvien riskien] kattavaa arviointia, joka perustuu
luotettavimpiin kdytettdvissi oleviin tieteellisiin tietoihin ja kansainvilisen tutkimuksen

tuoreimpiin tuloksiin”.”

60. Olen samaa mieltd ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen® kanssa siitd, ettd olisi
varovaisuusperiaatteen vastaista hyviksya viite, jonka mukaan asianomaisen jdsenvaltion ei ole
tehtdva juuri muuta kuin vain noudatettava jarjestelmallisesti esittelevén jasenvaltion paédtelmia.

61. Tassd yhteydessd voidaan huomauttaa, ettd unionin yleiselld tuomioistuimella on ollut jo
tilaisuus lausua — samasta tehoaineesta kuin se, josta ksiteltdvéssé asiassa on kyse (sulfoksaflori) —
ldhinni, ettd jasenvaltioilla on huomattavaa harkintavaltaa ja liilkkumavaraa erityisesti siltd osin
kuin kyse on monitahoisesta teknisestd arvioinnista ja niiden lupaedellytysten méaarittamisesta,
jotka ovat ominaisia niiden alueella vallitsevalle tilanteelle.*

% Lainausmerkeissé oleva ilmaus on kyseisen asetuksen 44 artiklan 3 kohdasta. Kursivointi téssa.
# Ks. my6s tuomio Blaise, 44 kohta.

% Kursivointi tdssd. Ks. tuomio Blaise, 46 kohta oikeuskéyténtéviittauksineen ja tuomio 22.12.2010, Gowan Comércio Internacional e
Servicos (C-77/09, EU:C:2010:803, 75 kohta).

% Ks. ennakkoratkaisupyynnon alkuperdisen kieliversion 11.3-13 kohta.
¥ Médréys 28.9.2016, PAN Europe ym. v. komissio (T-600/15, EU:T:2016:601, 33 kohta) (josta ei ole valitettu unionin tuomioistuimeen).
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62. Kuten unionin tuomioistuin askettiisessid tuomiossaan? vahvisti, 7on huomautettava, etta —
kuten asetuksen N:o 1107/2009 johdanto-osan 24 perustelukappaleessa todetaan — lupia
koskevilla sddnnoksilla on taattava suojelun korkea taso ja ettd varsinkin ihmisten ja eldinten
terveyden ja ympériston suojelu olisi asetettava kasvintuotannon parantamisen edelle
kasvinsuojeluaineiden lupia myonnettédessa”.

63. Edelld esitetyn perusteella ensimmaiiseen kysymykseen on vastattava seuraavasti: Asetuksen
N:o 1107/2009 36 artiklan 2 kohtaa on tulkittava siten, ettd késitellessddn kasvinsuojeluaineen
lupahakemusta asianomainen jésenvaltio voi poiketa esittelevdn jasenvaltion arvioinnista ja ettd
siind annetaan sille oikeus evité haettu lupa tilanteessa, jossa kulloisenkin tieteellisen tai teknisen
tietdmyksen perusteella on merkkeja siitd, ettd edellytys, jonka mukaan aineella ei saa olla
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia
ymparistoon, ei enda tayty kyseisen kasvinsuojeluaineen osalta.

C Neljds ja viides kysymys

64. Neljannen kysymyksen mukaan ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin on epavarma siita,
miten ilmaisua “kulloisenkin tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella —— kayttden
hakemusta tehtdessd saatavilla olevia ohjeasiakirjoja” olisi tulkittava. CTB:n, joka tukeutuu
asetuksen N:o 1107/2009 77 artiklaan ja 79 artiklan 2 kohtaan, mukaan timd sanamuoto
edellyttdad, ettd esittelevd jdasenvaltio tekee oman arviointinsa ottaen huomioon komission
vahvistamat ohjeasiakirjat. PAN Europa puolestaan pitdd riittavdnd, ettd ohjeasiakirja on
julkaistu — eikd komission ole siten tarvinnut vahvistaa sitd —, ja katsoo, ettd vuoden 2013
ohjeasiakirja sisdltdaa kasiteltdavdan asian kannalta merkityksellisen uusimman tieteellisen ja
teknisen tietdmyksen.

65. Viidennen kysymyksen osalta, jossa oletetaan, ettei esittelevd jdsenvaltio voi perustaa
arviointiaan  yksinomaan vahvistettuihin  ohjeasiakirjoihin, ennakkoratkaisua pyytdnyt
tuomioistuin tiedustelee, riittddko, ettd esittelevd jdsenvaltio suorittaa kyseisen arvioinnin
kaytettdvissa olevien ohjeasiakirjojen perusteella, vai onko sen otettava huomioon kaikki
saatavilla oleva eli my0s ohjeasiakirjoihin sisdltymaton tieteellinen ja tekninen tietdmys.

66. Alustavana seikkana on todettava, ettd ennakkoratkaisua pyytédnyt tuomioistuin ei yksiloi
neljannessd ja viidennessda kysymyksessd niitd asetuksen N:o 1107/2009 artikloja, joita se pyytaa
tulkitsemaan ja joissa sdddetddn ndissd kysymyksissé tarkoitetusta velvoitteesta ottaa huomioon
asiaa koskevat ohjeasiakirjat. Oikeuskdytdnnon mukaan "SEUT 267 artiklan mukaisessa
yhteistyomenettelyssdé on niin, ettd vaikka ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin on
muodollisesti rajoittanut kysymyksensd koskemaan vain tietyn unionin oikeuden sddnnoksen
tulkintaa, tima seikka ei estd unionin tuomioistuinta esittimasti sille kaikkia unionin oikeuden
tulkintaan liittyvid seikkoja, jotka saattavat olla hyodyllisid kansallisen tuomioistuimen
arvioidessa kisiteltavdnddn olevaa asiaa, riippumatta siitd, onko kansallinen tuomioistuin
viitannut niihin kysymyksissddan. Unionin tuomioistuimen on tillaisessa tilanteessa poimittava
kaikista kansallisen tuomioistuimen esittdmistéd seikoista ja erityisesti ennakkoratkaisupyynnon
perusteluista ne unionin oikeutta koskevat seikat, joita on syyté tulkita, kun otetaan huomioon
pddasian kohde”.? Ennakkoratkaisupyynnosta ilmenee, ettd nama kaksi

% Tuomio 19.1.2023, Pesticide Action Network Europe (C-162/21, EU:C:2023:30, 48 kohta oikeuskéytantoviittauksineen).

¥ Tuomio 1.8.2022, TL (Tulkkauksen ja kddnnoksen puuttuminen) (C-242/22 PPU, EU:C:2022:611, 37 kohta
oikeuskéytantoviittauksineen).
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ennakkoratkaisukysymystd koskevat kyseisen asetuksen 36 artiklan 1 kohdan ja etenkin siihen
sisaltyvdan sanamuodon “kulloisenkin tieteellisen ja teknisen tietdmyksen perusteella — — kayttden
hakemusta tehtdessd saatavilla olevia ohjeasiakirjoja” tulkintaa.

67. Tassa tilanteessa on katsottava, ettd neljannelld ja viidennelld kysymyksellddn, joihin on
vastattava yhdessd, ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin pyytdd unionin tuomioistuinta
madrittdimaéén, voiko esitteleva jasenvaltio asetuksen N:o 1107/2009 36 artiklan 1 kohdan nojalla
suorittaa arvioinnin yksinomaan vahvistettujen ohjeasiakirjojen perusteella, vaikka niiden
sisdltama tieteellinen ja tekninen tietdmys ei ole endd ajan tasalla, vai onko kyseisen jasenvaltion
otettava huomioon kaikki saatavilla oleva eli my0s ohjeasiakirjoihin sisdltyméton tieteellinen ja
tekninen tietamys.

68. Ensinndkin 29 artiklan, jonka otsikko on ”Markkinoille saattamista koskevaan lupaan
sovellettavat vaatimukset”, 1 kohdan e alakohdassa sédddetddn, ettd “kasvinsuojeluaineelle
annetaan lupa ainoastaan, jos se 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden
mukaisesti tdyttdd seuraavat vaatimukset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 50 artiklan
soveltamista: — — se tdyttdd kulloinenkin tieteellinen ja tekninen tietimys huomioon ottaen
4 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset”.

69. Tastd sanamuodosta unionin tuomioistuin selvensi tuomiossa Blaise (71 kohta), ettd
"asetuksen N:o 1107/2009 29 artiklan 1 kohdan e alakohdan nojalla yhtend niistd vaatimuksista,
joiden on taytyttdvd, jotta kasvinsuojeluaineelle voidaan myontdéd lupa, on se, ettd se tdyttdd
kulloinenkin tieteellinen ja tekninen tietdimys huomioon ottaen kyseisen asetuksen
4 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset”.

70. Kuten ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin totesi, myods varovaisuusperiaate puoltaa
kaiken saatavilla olevan tieteellisen ja teknisen tietimyksen huomioon ottamista, koska kyseinen
periaate edellyttdd kattavaa arviointia, joka perustuu luotettavimpiin kaytettdvissd oleviin
tieteellisiin tietoihin ja kansainvalisen tutkimuksen tuoreimpiin tuloksiin.*

71. Toiseksi, kun tarkastellaan “yhdenmukaisia periaatteita”, ne on vahvistettu asetuksessa
(EU) N:o 546/2011,* jolla pannaan taytantoon asetus N:o 1107/2009. Ensiksi mainitun asetuksen
liitteessda ("Asetuksen [N:o 1107/2009] 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitetut yhdenmukaiset
periaatteet kasvinsuojeluaineiden arvioimiseksi ja hyvdksymiseksi”) olevan I osan
("Yhdenmukaiset  periaatteet  kemiallisten = kasvinsuojeluaineiden  arvioimiseksi ja
hyviksymiseksi”) 2 kohdassa sdddetddn, ettd “arvioidessaan hakemuksia ja antaessaan lupia
jasenvaltioiden on — — c) otettava huomioon muu tekninen tai tieteellinen tietdmys, joka niilld
voidaan olettaa olevan ja joka koskee kasvinsuojeluaineen toimivuutta sekd kasvinsuojeluaineen,
sen aineosien tai jadmien mahdollisia haittavaikutuksia” (kursivointi tdssd). Lisdksi saman I osan
B osan ("Arviointi”) 1 kohdan ("Yleiset periaatteet”) 1.1 kohdassa sdaddetddn, ettd "jasenvaltioiden
on arvioitava A osan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ottaen huomioon tieteellinen ja tekninen

»

tietdmys — —” (kursivointi tassd).

72. Korostan myos asetuksen N:o 1107/2009 33 artiklan mukaista hakijan velvollisuutta toimittaa
tietoja, todisteita ja asiakirjoja, joihin sen kasvinsuojeluaineen lupahakemus perustuu (myos tiedot
kasvinsuojeluaineen mahdollisesti haitallisista vaikutuksista ihmisten ja eldinten terveyteen tai

% Ks. tuomio Blaise, 46 ja 94 kohta.

' Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 téytdnt66npanosta kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja hyviksymisté
koskevien yhdenmukaisten periaatteiden osalta 10.6.2011 annettu komission asetus (EUVL 2011, L 155, s. 127). Asetusta N:o 546/2011
muutettiin vuonna 2022, mutta niméd muutokset eivit vaikuta merkityksellisilta tai ratkaisevilta késiteltavén asian kannalta.
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ympdristoon samoin kuin téllaisesta vuorovaikutuksesta johtuvat tunnetut ja odotetut
kumulatiiviset ja synergiavaikutukset),® ja saman asetuksen 37 artiklan mukaista esittelevin
jasenvaltion mahdollisuutta pyytda lisdtietoja hakemuksen kisittelyn aikana, joka ei rajoitu
hakijan toimittamien tietojen ja todisteiden tutkimiseen.

73. Kuten Saksan hallitus huomautti, kun otetaan huomioon kyseisen asetuksen
36 artiklan 1 kohdan sanamuoto, jonka mukaan ”jasenvaltion on kulloisenkin tieteellisen ja
teknisen tietdmyksen perusteella suoritettava —— arviointi kdyttden hakemusta tehtdessd
saatavilla olevia ohjeasiakirjoja” (kursivointi téssd), kyseistd sddnnosté olisi tulkittava siten, ettd
lupaa koskevassa padtoksentekomenettelyssé on otettava huomioon saatavilla olevien
ohjeasiakirjojen (toisin sanoen sekd vahvistettujen ohjeiden ettd sellaisten ohjeiden, jotka on
julkaistu mutta joita ei ole vield vahvistettu) lisdksi myos muita uudempia tietoja. Taltd osin on
otettava huomioon, ettd 36 artiklan 1 kohdassa sdddetddn paitsi ohjeasiakirjojen kiytostd myos
"kulloisenkin tieteellisen ja teknisen tietdmyksen” huomioon ottamisesta. Tédhén tietimykseen
viitataan myds (luvan peruuttamista tai muuttamista koskevan) 44 artiklan 3 kohdassa.

74. On tdrkedd pitdd mielessd, ettd ohjeasiakirjat ovat sitd, mihin niiden nimikin viittaa: niiden
tarkoituksena on antaa ohjeita, mutta ne eivdt ole asetuksessa N:o 1107/2009 saddettyja
ehdottomia edellytyksid. Ne ovat soft law -toimia, jotka auttavat jdsenvaltioita soveltamaan
sovellettavia sddntoja ja periaatteita (esimerkiksi kasvinsuojeluaineiden arvioinnin ja niiden
lupien myontdmisen yhteydessd) johdonmukaisesti, yhtendisesti ja avoimesti. Taéméan vahvistaa
asetuksen N:o 1107/2009 77 artikla, jossa sdddetdédn nimenomaisesti, ettd komissio "voi” hyviksyé
tdllaisia ohjeasiakirjoja. Tastd seuraa, ettd jos ohjeasiakirjoja ei ole tai jos nykyiset ohjeasiakirjat
ovat vanhentuneita (ne eivdt toisin sanoen endd edusta “kulloistakin tieteellistd ja teknistd
tietdmystd”), jdsenvaltioiden on kyseisen asetuksen nojalla suoritettava arviointi ja tehtdva
lupapéitokset muiden sellaisten saatavilla olevien ldhteiden perusteella, jotka sisdltdvit uusinta
tieteellista ja teknistd tietdmysta.

75. Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen epdilyt voivat johtua myos osittain siitéd, ettd
asetuksen N:o 1107/2009 36 artiklan 1 kohdan hollanninkielinen versio vaikuttaa olevan
virheellinen tai joka tapauksessa epidtdsmaéllinen muihin kieliversioihin verrattuna. Siina
nimittdin kdytetddn sanamuotoa "van de stand van de wetenschappelijke en technische kennis”
("tieteellinen ja tekninen tietdmys”) josta on jatetty pois "kulloistakin” (tai ajantasaista) vastaava
sana, kun taas esimerkiksi ranskan-, italian-, saksan- ja englanninkielisissd versioissa kaytetdan
ilmaisuja "a la lumiére des connaissances scientifiques et techniques actuelles” (“ajantasainen”),
“conoscenze scientifiche e techniche attuali” ("ajantasainen”), "des mneuesten Stands von
Wissenschaft und Technik” ("uusin”) ja “current scientific and technical knowledge”
("ajantasainen”).

76. Katson ndin ollen, ettd vaikka onkin niin, ettd ”saatavilla olevat” ohjeasiakirjat (ks. tdmén
ratkaisuehdotuksen 73 kohta) muodostavat viitekohdan tieteelliselle ja tekniselle tietamykselle,
jota jasenvaltioiden olisi tarkasteltava arvioidessaan kasvinsuojeluaineen lupahakemusta,
esittelevilld jasenvaltiolla, joka valmistelee riskinarvioinnin, ja asianomaisella jisenvaltiolla,
joka kasittelee lupahakemuksen, on kéytettdivissdidn myds muita tietoldhteitd arvioidessaan
“kulloistakin tieteellistd ja teknistd tietdmystd” erityisesti asetuksen N:o 1107/2009 36 artiklan 1
ja 2 kohdan sekd 29 artiklan 1 kohdan e alakohdan perusteella.®

% Ks. téltd osin tuomio Blaise, 73, 74 ja 78—88 kohta.
3 Ks. edelld timén ratkaisuehdotuksen 71 kohdassa mainittu asetus N:o 546/2011.
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77. Téstd seuraa, ettd huomioon olisi otettava kaikki tiedot, joita pidetddn ajantasaisena ja asian
kannalta merkityksellisend "tieteellisend ja teknisena tietdmyksend”.

78. Taméan ldhestymistavan vahvistavat asetuksen N:o 1107/2009 tavoitteet. Unionin
tuomioistuin on palauttanut ndmai tavoitteet mieleen jo tuomiossa Pesticide Action Network
Europe.*

79. Kyseisessd tuomiossa se katsoi, ettd "asetuksen N:o 1107/2009 [tavoitteena] — — on — kuten
kyseisen asetuksen 1 artiklan 3 ja 4 kohdassa tdsmennetddn ja kuten sen johdanto-osan
kahdeksannesta perustelukappaleesta ilmenee — erityisesti ihmisten ja eldinten terveyden
suojelun sekd ympéristonsuojelun korkean tason varmistaminen” (46 kohta).

80. Tilta osin se totesi, ettd "ndmé sddnnokset perustuvat ennalta varautumisen periaatteeseen,
joka on SEUT 191 artiklan 2 kohdan ensimmadisen alakohdan mukaan yksi unionin
ympdristopolitiikalla tavoitellun suojelun korkean tason perusteista, sen varmistamiseksi, etté
markkinoille saatetuilla tehoaineilla tai tuotteilla ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai
eldinten terveyteen tai ympéristoon” (47 kohta).

81. Lisaksi se muistutti, etta = kuten asetuksen N:o 1107/2009
johdanto-osan 24 perustelukappaleessa todetaan — lupia koskevilla sddnnoksilla on taattava
suojelun korkea taso ja ettd varsinkin ihmisten ja eldinten terveyden ja ympériston suojelu olisi
asetettava kasvintuotannon parantamisen edelle kasvinsuojeluaineiden lupia myonnettdessa”
(48 kohta).

82. Nédin ollen unionin tuomioistuin katsoi, ettd “kuten kyseisessd perustelukappaleessa
tdsmennetddn, ennen kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista olisi osoitettava paitsi se,
ettd niistd on selkedsti hyotyd kasvintuotannolle, myos se, ettei niilld ole haitallisia vaikutuksia
ihmisten tai eldinten terveyteen” (49 kohta).

83. Edelld mainittu tavoite voidaan saavuttaa vain, jos kulloinenkin (toisin sanoen uusin)
tieteellinen ja tekninen tietdmys otetaan huomioon, kun esittelevd jasenvaltio suorittaa
arviointinsa ja kun asianomainen jasenvaltio paattad, myontdadko se luvan kasvinsuojeluaineelle vai
ei. Se on ainoa tapa, jolla jasenvaltio voi osoittaa, ettd kyseiselld kasvinsuojeluaineella ei sen
tietddkseen ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai ympéristoon.

84. Kuten ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin huomautti, unionin tuomioistuimen nykyinen
oikeuskaytdnto vahvistaa téllaisen tulkinnan.

85. Tuomiossa Bayer CropScience ja Bayer v. komissio®* unionin tuomioistuin katsoi, ettd
"tehoaineen hyviksynnidn uudelleentarkastelun yhteydessa pédtelmd, jonka mukaan asetuksen
N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit eivit endd tayty, voi perustua mihin
tahansa uuteen tietoon, kunhan se on tieteellistd tai teknistd, eikd merkitysti ole silld, mistd
léhteestd tai asiakirjasta se on perdisin” (kursivointi tissd).

86. Kuten Irlanti perustellusti totesi, se seikka, ettd kyseinen asia koski tehoaineen hyviaksynnian
uudelleentarkastelua, ei ole ratkaiseva. Ei ole nimittdin mitddn syytéd katsoa, ettei sama paatelma
patisi kasvinsuojeluaineen lupahakemuksen arviointiin, koska pdinvastainen tulkinta olisi
ristiriidassa asetuksen N:o 1107/2009 perustana olevan varovaisuusperiaatteen kanssa.

* Tuomio 19.1.2023 (C-162/21, EU:C:2023:30, 46—49 kohta).
* Tuomio 6.5.2021 (C-499/18 P, EU:C:2021:367, 69 kohta).
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87. Edelld esitetystd seuraa, ettd neljinteen ja viidenteen kysymykseen olisi vastattava, ettd
kasitellessdédn kasvinsuojeluaineen lupahakemusta asetuksen N:o 1107/2009 36 artiklan 1 kohdan
nojalla jasenvaltion olisi otettava huomioon kaikki asiaa koskeva ja luotettava kulloinenkin (toisin
sanoen uusin) tieteellinen ja tekninen tietdmys eikd merkitystd ole silld, mistd ldhteestd tai
asiakirjasta se on perdisin.

V Ratkaisuehdotus

88. Ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa College van Beroep voor het bedrijfslevenin
esittdmiin ensimmadiseen, neljanteen ja viidenteen ennakkoratkaisukysymykseen seuraavasti:

Ensimmainen kysymys:

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY
ja 91/414/ETY kumoamisesta 21.10.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 36 artiklan 2 kohtaa

on tulkittava siten, ettd kasitellessddn kasvinsuojeluaineen lupahakemusta asianomainen
jasenvaltio voi poiketa samaan vyohykkeeseen kuuluvan esittelevin jasenvaltion arvioinnista ja
ettd siind annetaan sille oikeus evdtd haettu lupa tilanteessa, jossa kulloisenkin tieteellisen tai
teknisen tietimyksen perusteella on merkkeja siitd, ettd edellytys, jonka mukaan aineella ei saa
olla haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia
ymparistoon, ei endd tayty kyseisen kasvinsuojeluaineen osalta.

Neljas ja viides kysymys:

Asetuksen N:o 1107/2009 36 artiklan 1 kohtaa

on tulkittava siten, ettd kasitellessddn kasvinsuojeluaineen lupahakemusta kyseisen sddannéksen
nojalla jasenvaltion olisi otettava huomioon kaikki asiaa koskeva ja luotettava kulloinenkin (toisin

sanoen uusin) tieteellinen ja tekninen tietimys eikd merkitystd ole silld, mistd ldhteestd tai
asiakirjasta se on perdisin.
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