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— Direktiv 91/414

3. Jordbruk — Tillndrmning av lagstiftning — Utsldppande pd marknaden av vixtskyddsmedel

(Kommissionens forordning nr 451/2000, artikel 8.7; rddets direktiv 91/414, artikel 8.2)

. Jordbruk — Tillndrmning av lagstiftning — Utsldppande pd marknaden av véxtskyddsmedel

— Direktiv 91/414

(Europaparlamentets och rddets forordning nr 178/2002, artikel 28.1; kommissionens
forordning nr 451/2000, artikel 8.7; radets direktiv 91/414)

. Jordbruk — Tillndrmning av lagstiftning — Utsldppande pd marknaden av véxtskyddsmedel

— Direktiv 91/414
(Radets direktiv, artikel 5.1)

. Gemenskapsrdtt — Principer — Rdtten till forsvar — Réckvidd
(Kommissionens forordning nr 451/2000, artiklarna 8.2 och 8.5; rdadets direktiv 91/414)

. Gemenskapsritt — Principer — Skydd for beridttigade forvintningar — Villkor
(Kommissionens forordning nr 451/2000, artikel 8)

. Jordbruk — Tillndrmning av lagstiftning — Utsldppande pd marknaden av vixtskyddsmedel

— Direktiv 91/414
(Rddets direktiv 91/414, artikel 5.1)

. De materiella gemenskapsrittsliga
bestimmelserna ska tolkas sa att de inte
ar tillimpbara pa omstidndigheter som
tilldrog sig innan dessa tridde i kraft,
medan processuella regler dr direkt
tillampbara. Bestimmelserna i férordning
nr 1490/2002 om kompletterande tillamp-
ningsforeskrifter for den tredje etappen av
det arbetsprogram som avses i artikel 8.2
i direktiv 91/414 och om é&ndring av
forordning nr 451/2000, i vilka det fore-
skrivs att Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet ska delta i utvardering-
sforfarandet for verksamma dmnen, utgor
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forfarandebestimmelser som genast &r
tillampliga.

Det kan saledes inte anses réttsstridigt att
omedelbart tillimpa de nya bestimmel-
serna i artikel 8 i féorordning nr 451/2000
om genomférandebestimmelser for den
andra och tredje etappen i det arbetspro-
gram som avsesiartikel 8.2idirektiv91/414
pa ett pagdende utvirderingsforfarande
avseende verksamma émnen. Den omedel-
bara tillimpningen av forfarandebestdm-
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melserna kriver for Ovrigt inte nagon
sarskild motivering i detta avseende
i férordning nr 1490/2002.

(se punkterna 45-47)

2. Tillimpningsomradet f6r principen om

skydd for berittigade forvintningar far
inte utstrdckas sd langt att den allmint
hindrar att en ny reglering tillimpas pa de
framtida verkningarna av situationer som
har uppkommit nir den tidigare regler-
ingen gillde.

(se punkt 48)

3. Aven om den frist pd ett ar som anges

i artikel 8.7 i forordning nr 451/2000 om
genomforandebestimmelser for den andra
och tredje etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414 —
for den granskning som Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet gor
av den rapporterande medlemsstatens
utkast till bedémningsrapport och for
avgivande av yttrande om huruvida det
aktuella verksamma dmnet kan forvintas
uppfylla sikerhetskraven i direktiv 91/414
om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden - skulle vara tvingande,
péverkar inte ett Overskridande av den
fristen lagenligheten av ett beslut att inte
uppta ett verksamt dmne i bilaga I till
direktiv 91/414, om det inte visas att

beslutet utan detta overskridande skulle
kunna ha haft ett annat innehall.

(se punkterna 55-56)

4. Inom ramen for forfarandet for att utvir-

dera akter med dokumentation som
anmalts av producenter som Onskar fi ett
verksamt dmne upptaget i bilaga I till
direktiv 91/414 om utsldppande av véxt-
skyddsmedel pd marknaden som foreskrivs
i artikel 8 i forordning nr 451/2000 om
genomforandebestdmmelser for den andra
och tredje etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i radets direk-
tiv 91/414 ér den vetenskapliga panelens
for véxtskydd, véaxtskyddsmedel och
restsubstanser  (vetenskapliga panelen)
yttrande bindande f6r Europeiska myndig-
heten for livsmedelssiakerhet (EFSA) nar
det giéller de fragor for vilka samrad har
begirts, men inverkar inte p& den allmdnna
utvirderingen av den risk som é&r
forknippad med det ifrdgavarande verk-
samma amnet.

Lydelsen i artikel 28.1 i férordningen om
allménna principer och krav for livsme-
delslagstiftning, om inrédttande av Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssa-
kerhet och om forfaranden i frigor som
giller livsmedelssiikerhet innebdr att
EFSA, om den beslutar att begira ett
vetenskapligt yttrande frén den vetenskap-
liga panelen, dr skyldig att folja detta
yttrande. Denna tolkning stods av EFSA:s
egna regler. Dér foreskrivs att for det fall
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samrdd sker med den vetenskapliga
panelen, ska den rapport som samman-
stills vid sammantrddena med nationella
experter beakta den vetenskapliga pane-
lens yttrande. Undantag fran denna regel
foreskrivs endast for det fall EFSA forfogar
over vetenskapliga uppgifter som gor det
motiverat att inte f6lja detta yttrande.

Yttrandet frdn den vetenskapliga panelen,
med vilken samradd kan ske angéende
sarskilda svérigheter i de akter som ska
utvérderas, far inte forvixlas med EFSA:s
yttrande om huruvida det verksamma
amnet uppfyller sikerhetskraven i direk-
tiv 91/414, vilket antas i enlighet med
artikel 8.7 i forordning nr 451/2000. Trots
att den vetenskapliga panelens utvirdering
av riskerna &r av teoretisk karaktir,
ankommer det namligen pa EFSA nir den
gor denna utvdrdering att beakta de
praktiska  omstindigheterna  rérande
hanteringen av dessa risker. Den veten-
skapliga panelen far saledes inte i nagot fall
ersitta EFSA vid upprittandet av det
yttrande som avses i nimnda artikel 8.7.

(se punkterna 68—70 och 75)

. Kriteriernaiartikel 5.1 i direktiv 91/414 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd mark-
naden f6r att uppta ett &mne i direktivets
bilaga I ar brett formulerade och grundar
sig pa en riskutvirdering av skadliga
effekter pa ménniskors eller djurs hélsa
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eller pa grundvattnet, eller pa en oaccep-
tabel inverkan pa miljén. Denna bestim-
melse ska for ovrigt tolkas mot bakgrund av
forsiktighetsprincipen. Denna princip
innebdr att ndr det rdder vetenskaplig
osdkerhet om forekomsten eller omfatt-
ningen av de risker som ménniskors halsa
utsitts for, far gemenskapsinstitutionerna
vidta skyddsatgarder utan att behova vinta
pé att det fullt ut visas att riskerna faktiskt
forekommer och hur allvarliga de ar.
Dessutom kan det vid tillimpning av
forsiktighetsprincipen, som per definition
svarar mot ett sammanhang dér veten-
skaplig osdkerhet rader, inte heller kréavas
att slutsatserna av en riskutvirdering
méste ge gemenskapens institutioner
vetenskapliga bevis for att risken faktiskt
forekommer och for hur allvarliga de
potentiellt skadliga verkningarna skulle
bli om risken forverkligades.

(se punkterna 115-116)

. lakttagandet av rdtten till forsvar i alla

forfaranden som inleds mot en person och
som kan leda till en réattsakt som gar denna
person emot utgér en grundliggande
gemenskapsrittslig princip som ska saker-
stillas dven i avsaknad av reglering av
forfarandet i fraga. Denna princip innebar
ett krav pa att de som é&r foremal for ett
beslut, vilket pa ett patagligt sétt paverkar
deras intressen, bereds tillfille att pa ett
andamalsenligt sitt tillkdnnage sin stand-
punkt. Ett beslut att inte uppta ett verksamt
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dmne i bilaga I till direktiv 91/414 om
utsldppande av viaxtskyddsmedel pd mark-
naden gir den emot som ansokt om ett
upptagande av detta dmne, eftersom
beslutet innebér att anmélan avslés.

De forordningsbestimmelser som é&r
tillaimpliga pa ett forfarande for utvir-
dering av ett dmne som anmadlts for
upptagande i ndmnda bilaga I innehaller
inte nagon skyldighet att ge en anmalare
mojlighet att ldgga fram resultat frén
vetenskapliga  unders6kningar  under
nidmnda utvirderingsforfarande. I arti-
kel 8.2 och 8.5 i férordning nr 451/2000
om genomforandebestimmelser for den
andra och tredje etappen i det arbetspro-
gram som avses i artikel 8.2 i radets
direktiv 91/414 anges att “nya resultat
frain  vetenskapliga  undersokningar”
i princip inte far liggas fram nir den
rapporterande medlemsstaten respektive
Europeiska myndigheten for livsmedels-
sakerhet (EFSA) har paborjat utvérder-
ingen av det verksamma &mnet. Nar
utkastet till bedomningsrapport redan har
skickats till EFSA, far den rapporterande
medlemsstaten enligt dessa bestimmelser,
i forekommande fall efter Gverenskom-
melse med EFSA, begira att anmailaren
inom specifika frister ldmnar sidana
kompletterande uppgifter som den rappor-
terande medlemsstaten eller EFSA
bedémer nodvindiga for att komplettera
akten med dokumentation. I dessa bestam-
melser foreskrivs emellertid inte nagot
sadant undantag for att ligga fram nya
resultat fran vetenskapliga undersok-
ningar. I synnerhet foreligger inte nagon
mojlighet att inge kompletterande
uppgifter eller resultat fran vetenskapliga
undersokningar efter det att EFSA har
fardigstallt sin rapport.

(se punkterna 127-130)

7. Ritten att gora ansprik pa skydd for

berittigade forvantningar, vilken utgér en
av gemenskapens grundldggande prin-
ciper, tillkommer enligt fast réttspraxis
varje enskild som befinner sig i en situation
av vilken det framgar att gemenskapsad-
ministrationen genom att ge tydliga forsak-
ringar har vickt grundade forhoppningar
hos denne. Oavsett i vilken form de har
lamnats utgor tydliga, ovillkorliga och
samstdmmiga uppgifter fran behorig och
tillforlitlig kélla en sadan forsdkran.
Déremot kan ingen med framging gora
gillande att denna princip har asidosatts
om administrationen inte har gett nagon
tydlig forsdakran. For ovrigt kan endast
forsikringar som &dr forenliga med
tillampliga bestammelser ge upphov till
berittigade forvintningar.

Nir det i detta hidnseende giller forfa-
randet for att utvirdera huruvida ett verk-
samt dmne ska upptas i bilaga I till
direktiv 91/414 om utsldppande av vixt-
skyddsmedel pad marknaden, som fore-
skrivs i artikel 8 i férordning nr 451/2000
om genomférandebestimmelser for den
andra och tredje etappen i det arbetspro-
gram som avses i artikel 8.2 i radets
direktiv 91/414, utvdarderar Europeiska
myndigheten  for  livsmedelssékerhet
(EESA) de skadliga verkningarna av det
berérda d&mnet och ldmnar ett vetenskap-
ligt yttrande angdende detta till kommis-
sionen. I princip sker en kontakt mellan
anmalaren eller anmélarna av det aktuella
verksamma &mnet och EFSA innan den
inbordes granskningen paborjas. Med
hénsyn till den roll som EFSA tilldelats
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i detta forfarande ska tydliga forsakringar
fran séval kommissionen som EFSA under
forfarandet anses kunna ge upphov till
berittigade forvintningar hos anmaélaren.

(se punkterna 132 och 148-149)

. Detframgaravartikel 5.1 bidirektiv91/414
om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden, tolkad mot bakgrund av
forsiktighetsprincipen, att det faktum att
det finns allvarliga indicier som, utan att
undanrdja all vetenskaplig osdkerhet, ger
upphov till rimligt tvivel om ett dmnes
oskadlighet for manniskors hélsa i princip
utgor hinder for att uppta dmnet i bilaga I
till detta direktiv.

Av hénvisningen i artikel 5.1 i direk-
tiv 91/414 till "aktuell vetenskaplig och
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teknisk kunskap” gar det namligen inte att
dra en sadan slutsats att de foretag som har
anmdlt ett verksamt dmne, och som
sannolikt kommer att meddelas ett beslut
om att detta dmne inte ska tas upp
i ndmnda bilaga I, ska beredas mojlighet
att lamna in nya uppgifter sé lainge som det
kvarstar tvivel om dmnets ofarlighet. En
sddan tolkning av denna bestimmelse
strider mot det mal med en hog skyddsniva
for miljon och for manniskors och djurs
hélsa som ligger till grund for nidmnda
artikel 5.1, eftersom det skulle innebéra att
den part som har anmélt det verksamma
damnet, som dels har bevisbordan for att det
ar ofarligt, dels har den bésta kinnedomen
om dmnet i fraga, gavs vetoritt i frigan om
ett eventuellt beslut om att inte ta upp
amnet i friga i ndmnda bilaga I. Dessutom
skulle en sadan tolkning av bestimmelsen
vara dn mer otdnkbar mot bakgrund av
mojligheten att (pa nytt) anmala det verk-
samma dmnet s att det eventuellt kan tas
upp i bilaga I till direktiv 91/414 pa
grundval av artikel 6.2 i direktivet.

(se punkterna 180-182)



