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(begdran om forhandsavgorande fran Tribunal correctionnel de Foix (Brottmalsdomstolen i Foix,

Frankrike))

"Begdran om forhandsavgérande — Miljo — Utslappande av vixtskyddsmedel pa marknaden —
Giltighet av forordning (EG) nr 1107/2009 med hénsyn till forsiktighetsprincipen — Tillforlitlighet och
opartiskhet i bedomningsforfarandet — Kumulativ effekt av verksamma @mnen — Bekdmpningsmedel —

Glyfosat”

1. Forevarande begéran fran Tribunal correctionnel de Foix (Brottmalsdomstolen i Foix, Frankrike)
(nedan kallad den hénskjutande domstolen) avser de forfaranden som tillimpas for att géra en lamplig
avvigning mellan de negativa och positiva effekter som é&r forknippade med anvindning av kemikalier i
vaxtskyddsmedel. Ett antal miljoaktivister (nedan kallade de tilltalade) har atalats for skadegorelse pa

1 Originalsprék: engelska.

SV

ECLL:EU:C:2019:190




FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT SHARPSTON — MAL C-616/17
BLAISE M.FL.

behallare med véxtbekdmpningsmedel (ndrmare bestimt "Roundup”) som innehéller det kemiska
amnet glyfosat. Till sitt forsvar har de gjort géllande att produkterna i fraga utgor en oacceptabel risk
for manniskors hélsa och miljon samt att unionens bedomningsprocess dr bristfillig och darfor
lagstridig.

Unionsratt

2. Eftersom kdrnan i de tilltalades forsvar &r att det system som unionslagstiftaren har inréttat for att
bedéma och 6vervaka anvandningen av vixtskyddsmedel som innehaller vissa @mnen é&r bristfalligt, &r
det nodvandigt att narmare beskriva hur detta system fungerar.

Fordraget om Europeiska unionens funktionssdtt

3. Med avseende pa den insyn som krédvs i unionens verksamhet anges i artikel 15.1 FEUF principen
att “unionens institutioner, organ och byraer [ska] utfora sitt arbete sd Oppet som mdjligt”. I
artikel 15.3 FEUF anges att "Europaparlamentet och radet ska, under hénsynstagande till allménna
eller enskilda intressen, genom forordningar ... faststilla allmdnna principer och grénser for”
medborgarnas ratt att fa tillgdng till unionens institutioners, organs och byraers handlingar. Principen
om Oppenhet genomsyrar séledes alla unionens aktiviteter.

4. Enligt artikel 168 FEUF ska unionen sdkerstélla "[e]n hog hélsoskyddsniva for méanniskor ... vid
utformning och genomférande av all unionspolitik och alla unionsatgérder”. I artikel 191.2 anges att
”[u]nionens miljopolitik ska syfta till en hog skyddsniva med beaktande av de olikartade forhallandena
inom unionens olika regioner” och att den "ska bygga pa forsiktighetsprincipen och pa principerna att
forebyggande étgdrder bor vidtas, att miljoforstoring foretradesvis bor hejdas vid killan och att
fororenaren ska betala.”

Forordning (EG) nr 1107/2009°

5. I artikel 1.3 i férordning nr 1107/2009 (nedan kallad PPP-forordningen) anges att dess syfte dr "att
sakerstélla en hog skyddsnivd bade for ménniskors och djurs hilsa och for miljon samt att forbattra
den inre marknadens funktionssdtt ...”. I artikel 1.4 anges att ”[b]estimmelserna i denna forordning
baserar sig pa forsiktighetsprincipen i syfte att sikerstélla att verksamma dmnen eller produkter som
slapps ut pa marknaden inte har nigon negativ inverkan pa maénniskors eller djurs hilsa eller pa
miljon. Medlemsstaterna ska i synnerhet inte hindras fran att tillimpa forsiktighetsprincipen om det
rader vetenskaplig osdkerhet kring de risker for ménniskors eller djurs hilsa eller miljon som det

vixtskyddsmedel som ska produktgodkinnas pa deras territorium medfér”.>

6. I artikel 2.1 definieras vixtskyddsmedel som ”produkter, i den form som de tillhandahalls
anvidndaren, som bestar av eller innehéller verksamma &mnen, skyddsamnen eller synergister och &r
avsedda for ... a) [a]tt skydda véxter eller vixtprodukter mot alla skadegorare och forhindra angrepp
av sddana ... b) [a]tt paverka vixternas livsprocesser ... c¢) [a]tt bevara vixtprodukters hallbarhet ... d)
[a]tt forstora oonskade vixter eller vaxtdelar, ... [och] e) [a]tt halla tillbaka eller forhindra odnskad
tillvaxt av véxter...”.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsléppande av véxtskyddsmedel pa marknaden och
om upphévande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 2009, s. 1).

3 1 skal 8 i PPP-forordningen anges att ”[s]yftet med denna forordning ar att sikerstélla en hog skyddsniva for bade ménniskors och djurs halsa
och fér miljon och samtidigt skydda konkurrenskraften for jordbruket i gemenskapen” och att ”[f]6rsiktighetsprincipen bor tillimpas och det
bor genom férordningen sikerstéllas att industrin kan visa att &mnen eller produkter som tillverkas eller sldpps ut pa marknaden inte har nagra

skadliga effekter pa manniskors eller djurs hélsa eller nagra oacceptabla effekter pa miljon”.
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7. Tillimpningsomradet for PPP-forordningen laggs fast i artikel 2. Saledes giller bestimmelserna i
denna foérordning i forsta hand “verksamma dmnen” (det vill siga “dmnen,[*] inklusive
mikroorganismer, som har en allmidn eller specifik verkan pa skadegorare, vixter, vaxtdelar eller
vaxtprodukter” (artikel 2.2)). Forordningen ska ocksa tillimpas pa "skyddsdmnen”, ("[d]mnen eller
preparat som tillsétts ett vaxtskyddsmedel for att eliminera eller minska véxtskyddsmedlets fytotoxiska
effekter pa vissa vaxter” (artikel 2.3 a)), "symergister” ("[a]lmnen eller preparat som trots att de har
obefintlig eller ringa verkan ... kan ge verksamma &mnen i ett vixtskyddsmedel okad verkan”
(artikel 2.3 b)), "tillsatsdmnen” ("[d]mnen eller preparat som anvinds eller avses att anvindas i ett
véixtskyddsmedel eller ett hjadlpamne, men som inte &r vare sig verksamma @mnen, skyddsémnen eller
synergister” (artikel 2.3 c)) och "hjdlpdmnen” ("[d]Jmnen eller preparat som bestar av tillsatsimnen
eller preparat som innehaller ett eller flera tillsatsimnen, i den form de tillhandahalls anvéndaren, som
slapps ut pd marknaden for att av anvidndaren blandas med ett vixtskyddsmedel och som okar dess
effektivitet eller andra bekdmpningsegenskaper” (artikel 2.3.d)).

8. I artikel 4 anges kriterierna for godkdnnande av verksamma dmnen. I artikel 4.1 anges att ett
verksamt dmne “ska godkdnnas i enlighet med bilaga II om det mot bakgrund av aktuella
vetenskapliga och tekniska ron kan forvéintas att de véixtskyddsmedel som innehéller det verksamma
amnet, med beaktande av kriterierna for godkdnnande i punkterna 2 och 3 i den bilagan, uppfyller

kraven i punkterna 2 och 3”.°

9. I artikel 4.2 anges att resthalter av vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma dmnet "ska efter
applicering enligt god vaxtskyddssed och under realistiska anvéindningsforhallanden uppfylla foljande
krav: a) De far inte ha skadliga halsoeffekter pd ménniskor, inklusive kénsliga befolkningsgrupper, eller
pa djur, med beaktande av kidnda kumulativa och synergistiska effekter om de vetenskapliga metoder
som myndigheten[®] godtagit for bedémning av sddana effekter finns tillgingliga, eller pa
grundvattnet. b) De far inte ha nagra oacceptabla effekter pd miljon.”

10. Enligt artikel 4.3 krévs att ett viaxtskyddsmedel som innehéller det verksamma dmnet a) ”ska ha
tillracklig effekt”, b) ”inte [far] ha nagra omedelbara eller fordrojda skadliga halsoeffekter pa
manniskor, inklusive kénsliga befolkningsgrupper, eller pa djur, direkt eller genom dricksvatten ...
livsmedel, foder eller luft eller genom effekter pa arbetsmiljon eller andra indirekta effekter, varvid
daven kinda kumulativa och synergistiska effekter ska beaktas om de vetenskapliga metoder som
myndigheten godtagit fér bedomning av sadana effekter finns tillgdngliga, eller pa grundvattnet”, c)
” inte [far] ha nagra oacceptabla effekter pa vixter eller vixtprodukter”, d) ”inte [far] orsaka onodigt
lidande eller onodig smérta hos de ryggradsdjur som ska bekdmpas” och e) ”inte [far] paverka miljon
pa ett oacceptabelt sitt”.

11. T artikel 4.4 anges att ”[k]raven i punkterna 2 och 3 ska utvdrderas med beaktande av de enhetliga
principer som avses i artikel 29.6”. Genom sistndmnda bestimmelse delegeras ritten att uppritta
enhetliga principer for utvirdering och produktgodkidnnande. I bestimmelsen foreskrivs vidare att "[i]
enlighet med dessa principer ska interaktionen mellan det verksamma &mnet, skyddsamnen,
synergister och tillsatsimnen beaktas vid utvirderingen av vixtskyddsmedel”.’

4 "Amnen” definieras vidare som "kemiska grundimnen och deras féreningar i naturlig eller industriellt framstilld form, inklusive féroreningar
som har uppstatt vid tillverkningen” (artikel 3.2 i PPP-férordningen).

5 Av artikel 25.1 i PPP-férordningen foljer att skyddsémnen och synergister ska ga igenom samma godkidnnandeforfarande som verksamma
amnen. De bestimmelser och steg som beskrivs i foljande punkter ska saledes ocksa tillimpas pa dessa dmnen.

6 Med "myndigheten” avses Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet, som inréttades genom Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet (EGT L 31, 2002, s. 1).

7 I kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer for utvirdering och godkannande av véxtskyddsmedel (EUT L 155, 2011, s. 127) anges i del I punkt
A.1 i bilagan att ”[d]e principer som behandlas i denna bilaga syftar till att sakerstélla att utvirderingar och beslut vid godkdnnande av sddana
vixtskyddsmedel som &r kemiska preparat sker pa ett sddant sitt att kraven i artikel 29.1 e jamford med artiklarna 4.3 och 29.1 f, g och h i
forordning (EG) nr 1107/2009 efterfoljs av samtliga medlemsstater pa en hog skyddsniva fér méanniskors och djurs hilsa och fér miljon”.
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12. Artikel 6 innehaller en icke uttommande lista pa de typer av begrinsningar som kan uppstillas pa
godkdnnandet av ett verksamt @mne, ett skyddsdémne eller en synergist, bland annat "andra sérskilda
villkor som blir resultatet av utvdrderingen av information som gors tillginglig enligt denna
forordning” (artikel 6 j).

13. Under rubriken “Forfarande for godkdnnande” i kapitel II avsnitt 1 underavsnitt 2 i
PPP-férordningen anges de steg som ska foljas for godkdnnande av ett verksamt &dmne. Enligt
artikel 7.1 ar det forsta steget att en ansokan limnas in av tillverkaren® av det verksamma &dmnet
tillsammans med en “sammanfattning och den fullstindiga dokumentationen enligt artikel 8.1 och 8.2”
till en medlemsstat (nedan kallad den rapporterande medlemsstaten) av vilken det ska framga att det
verksamma &@mnet uppfyller godkdnnandekriterierna i artikel 4. 1 artikel 8.1 a anges att
sammanfattningen ska innehalla, bland annat, ”[ijnformation om en eller flera representativa
anvindningar p& en groda som odlas i stor omfattning i varje zon’ fér minst ett vixtskyddsmedel som
innehaller det verksamma dmnet, dar det av informationen framgar att de kriterier for godkdnnande
som avses i artikel 4 uppfylls...”. I artikel 8.2 anges att ”[d]en fullstindiga dokumentationen ska
innehalla den fullstindiga texten fran de enskilda test- och studierapporterna ...”.

14. De uppgiftskrav som géller for innehallet i dokumentationen faststills i kommissionens forordning
(EU) nr 283/2013." I denna férordning anges, bland annat, att "[i]nformationen ska vara tillracklig for
att bedoma ... omedelbara eller framtida forutsebara risker ...” (punkt 1.1 i inledningen till bilagan till
forordning (EU) nr 283/2013), att ”[a]ll eventuell information om potentiellt skadliga effekter av det
verksamma dmnet, dess metaboliter och fororeningar pa ménniskors och djurs hilsa eller pa
grundvattnet ska ingd” (punkt 1.2), att en sammanfattning ska tillhandahéllas av ”alla relevanta data
fran vetenskaplig, expertgranskad och allmint tillginglig litteratur om det verksamma dmnet, dess
metaboliter och nedbrytnings- eller reaktionsprodukter samt om véxtskyddsmedel som innehéller det
verksamma dmnet och inkludera uppgifter om sidoeffekter pa hilsa, miljo och icke-malarter”
(punkt 1.4), att "[o]m testningen syftar till att ta fram uppgifter om egenskaperna eller sikerheten vad
géller ménniskors och djurs hélsa eller miljon, ska tester och analyser utféras i enlighet med
principerna i ... direktiv 2004/10/EG”"" (punkt 3.1), och att ”[r]esultaten av utférda och rapporterade
langtidsstudier” ska vara “tillrackligt uttommande for att foljderna av upprepad exponering for det
verksamma dmnet ska kunna identifieras” (del A punkt 5.5 i bilagan till forordning (EU) nr 283/2013).
I punkt 2 i inledningen till bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 anges att "[i] denna foérordning
anges minimikrav for de uppgifter som ska lamnas”.

15. Nasta steg enligt PPP-forordningen é&r att den rapporterande medlemsstaten granskar
dokumentationen. Nar den rapporterande medlemsstaten bedomer att dokumentationen ar fullstindig,
och senast 12 manader efter att ansokande tillverkare har meddelat oOvriga medlemsstater,
kommissionen och Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (nedan kallad myndigheten) att
ansOkan kan provas, ska den rapporterande medlemsstaten uppritta ett utkast till bedémningsrapport
”i vilken det gors en bedomning av om det verksamma dmnet kan forvintas uppfylla [kriterierna] for
godkinnande” och 6verlamna utkastet till kommissionen "med en kopia till myndigheten” (artikel 11.1
i PPP-forordningen). Den rapporterande medlemsstatens bedomning ska vara “oberoende, objektiv och
oppen” och genomforas "mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron” (artikel 11.2).

8 I artikel 3.11 definieras tillverkare som ”en person som pa egen hand framstiller véxtskyddsmedel, verksamma dmnen, skyddsimnen,
synergister, tillsatsimnen eller hjilpdmnen, eller som genom avtal 6verlater framstéllningen at en annan part eller en person som av tillverkaren
utsetts som dennes ende representant med avseende pa efterlevnad av denna forordning”. I detta forslag till avgorande kommer jag att hénvisa
till tillverkare som ansoker om godkdnnande eller produktgodkdnnande som “ansékande tillverkare”.

9 Unionen ér indelad i tre zoner: Zon A — norr: Danmark, Estland, Lettland, Litauen, Finland, Sverige. Zon B — centrum: Belgien, Tjeckien,
Tyskland, Irland, Luxemburg, Ungern, Nederlinderna, Osterrike, Polen, Ruménien, Slovenien, Slovakien, Férenade kungariket. Zon C — sdder:
Bulgarien, Grekland, Spanien, Frankrike, Italien, Cypern, Malta, Portugal. (Bilaga I till PPP-férordningen.)

10 Kommissionens foérordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verksamma dmnen, i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utsléppande av vixtskyddsmedel pa marknaden (EUT L 93, 2013, s. 1).

11 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar och andra forfattningar om
tillimpningen av principerna for god laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska dmnen (EUT L 50, 2004, s. 44).
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16. Det tredje steget &ar att myndigheten granskar utkastet till bedomningsrapport. Efter att
myndigheten har latit Ovriga medlemsstater ta del av utkastet till beddémningsrapport, gett
allménheten tillgdng till utkastet och anslagit en period om 60 dagar for skriftliga synpunkter
(artikel 12.1 i PPP-forordningen) ska myndigheten ”anta slutsatser mot bakgrund av aktuella
vetenskapliga och tekniska ron, med utnyttjande av vigledande dokument som finns tillgéngliga vid
tiden for ansokan, om huruvida det verksamma dmnet kan forvintas uppfylla de kriterier for
godkdnnande som avses i artikel 4...” (artikel 12.2).

17. Det fjarde steget ér att kommissionen, med beaktande av myndighetens slutsatser och utkastet till
bedémningsrapport,'> upprittar en “granskningsrapport” och ett utkast till férordning och foreslar
antingen att det verksamma &dmnet ska godkinnas (med eller utan villkor) eller inte godkdnnas
(artikel 13.1 i PPP-forordningen). Slutligen antar den kommitté som anges i artikel 79.1 i
forordningen, pa grundval av granskningsrapporten och ”andra faktorer av betydelse for den aktuella
fragan och forsiktighetsprincipen”, en forordning i vilken det foreskrivs att det verksamma dmnet
i fraga godkianns (om nodvindigt pa vissa villkor) eller inte godkénns (artikel 13.2).

18. Godkdnnandet for ett verksamt d&mne kan eventuellt fornyas efter en ansokan fran den berorda
tillverkaren enligt artikel 14.1 i PPP-forordningen, beroende pd om det "kan faststéllas att de kriterier
for godkédnnande som avses i artikel 4 ar uppfyllda”.

19. Det faktum att ett verksamt d@mne har godkénts ar inte i sig tillrackligt for att en tillverkare ska fa
lata dmnet inga i ett vixtskyddsmedel och sliappa ut detta medel pa marknaden.

20. Enligt artikel 28.1 i PPP-férordningen far "ett vixtskyddsmedel [inte] slappas ut pa marknaden eller
anvindas om det inte har produktgodkénts i den berdrda medlemsstaten i enlighet med denna
forordning”. I artikel 29.1 anges att ett vaxtskyddsmedel endast ska produktgodkdnnas om det “enligt
de enhetliga principer som avses i punkt 6”** uppfyller (bland annat) féljande krav: "a) Dess verksamma
amnen, skyddsdmnen och synergister har godkints. ... c¢) Dess tillsatsimnen har inte tagits upp i
bilaga IIL["] d) Dess tekniska formulering dr sddan att exponeringsrisken for anvindaren eller andra
risker begridnsas sa langt det gar utan att detta paverkar vixtskyddsmedlets verkan. e) Det uppfyller
kraven i artikel 4.3 mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron.[*] f) Dess verksamma
dmnens, skyddsamnens och synergisters art och kvantitet och i tillimpliga fall alla toxikologiskt,
ekotoxikologiskt eller ekologiskt relevanta fororeningar och tillsatsamnen kan faststéllas med lampliga
metoder. ...”

21. T artikel 29.2 i PPP-forordningen anges att ansokande tillverkare ska "visa att kraven i punkt 1 a-h
uppfylls”. Enligt artikel 29.3 ska 6verensstimmelse "med kraven i punkt 1 b och e-h ... faststillas
genom officiella eller officiellt erkdnda test och analyser ...”.

22. Pa samma sitt som i friga om forfarandet for godkédnnande av ett verksamt é@mne pa unionsniva,
faststalls i PPP-forordningen ett antal steg som medlemsstaterna ska f6lja vid produktgodkénnande av
ett viaxtskyddsmedel. Det forsta steget dr att ansokande tillverkare ldmnar in en ansokan till varje
medlemsstat “dér vixtskyddsmedlet ska sldppas ut pa marknaden” (artikel 33.1). Denna ansokan ska
atfoljas av ”a) ... fullstindig dokumentation och en sammanfattning for varje punkt i uppgiftskraven for
vixtskyddsmedlet. b) For varje verksamt dmne, skyddsiémne och synergist som ingér i
vaxtskyddsmedlet, fullstindig dokumentation och en sammanfattning f6r varje punkt i uppgiftskraven
for det verksamma dmnet, skyddsamnet och synergisten. ...” (Artikel 33.3).

12 Savil myndighetens som den rapporterande medlemsstatens bedomning méste vara baserad pa vetenskapliga principer och goras med stod av
experter (punkt 1.2 i bilaga II till PPP-férordningen).

13 Se ovan punkt 11.

14 1 bilaga III till PPP-férordningen finns en "Forteckning o6ver tillsatsimnen som inte far anvéndas i vixtskyddsmedel enligt artikel 27” (i samma
forordning). Sdsom pépekades vid forhandlingen innehéller denna forteckning emellertid for nérvarande inga dmnen.

15 Se ovan punkt 10 for en sammanfattning av kriterierna i artikel 4.3.
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23. De uppgiftskrav som giller for innehéllet i dokumentationen faststélls i kommissionens férordning
(EU) nr 284/2013." Dokumentationen ska bland annat uppfylla féljande krav: “Informationen [i
dokumentationen] ska vara tillracklig for att bedoma effektiviteten och de omedelbara eller framtida
forutsebara risker som vaxtskyddsmedlet kan medfora for ménniskor, inklusive sérbara grupper, djur
och miljon, och ska innehalla atminstone de uppgifter och resultatet av de studier som avses i denna
bilaga.” (Punkt 1.1 i inledningen till bilagan till forordning (EU) nr 284/2013.) ”All eventuell
information om potentiellt skadliga effekter av vixtskyddsmedlet pd méanniskors och djurs hélsa eller
pa grundvattnet ska ingd, liksom kdnda och forvintade kumulativa och synergistiska effekter.”
(Punkt 1.2.) "All eventuell information om potentiellt oacceptabla effekter av vixtskyddsmedlet pa
miljon samt for vixter och viaxtprodukter ska ingd, liksom kdnda och forvintade kumulativa och
synergistiska effekter.” (Punkt 1.3.) "Informationen ska omfatta alla relevanta data frdn vetenskaplig,
expertgranskad och allmént tillgénglig litteratur om det verksamma dmnet, dess metaboliter och
nedbrytnings- eller reaktionsprodukter samt vixtskyddsmedel som innehéller det verksamma &dmnet
och inkludera uppgifter om sidoeffekter pa hilsa, miljo och icke-malarter.” (Punkt 1.4.) ”"Den
information som lamnas om vaxtskyddsmedlet och den information som ldmnas om det verksamma
amnet ska vara tillracklig for att ... c) mojliggora en utvdrdering av riskerna pa kort och lang sikt for
icke-malarter — populationer, samhillen och processer, ... e) mojliggora en riskbedomning for akut
och kronisk exponering av konsumenter och, i tillimpliga fall, en samlad riskbeddomning avseende
exponering for mer dn ett verksamt dmne, ... f) mojliggora en uppskattning av akut och kronisk
exponering av anvidndare, arbetstagare, boende och personer i narheten, och i tillimpliga fall &ven den
samlade exponeringen for mer én ett verksamt dmne” (punkt 1.12).

24. P4 samma sdtt som i fraga om ansokningar om godkdnnande for verksamma &mnen anges i
forordning nr 284/2013, i fraga om innehallet i dokumentationen, "minimikrav for de uppgifter som
ska lamnas” (punkt 2 i inledningen till bilagan) och att "tester och analyser [ska] utféras i enlighet
med principerna i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/10/EG” (god laboratoriesed, punkt 3).

25. Enligt artikel 36.1 i PPP-forordningen krévs, i det andra steget, att den berérda medlemsstaten ska
gora "en oberoende, objektiv och Oppet redovisad beddmning med utgangspunkt i aktuella
vetenskapliga och tekniska ron, med utnyttjande av vigledande dokument som finns tillgédngliga vid
tidpunkten for ansokan”. Denna medlemsstat ska tillimpa de "enhetliga principer f6r utvirdering och
produktgodkdnnande av vixtskyddsmedel som avses i artikel 29.6” samt ska ge ”alla medlemsstater
inom samma zon tillfille att lamna synpunkter som ska beaktas vid bedomningen”.

26. Det tredje steget ar att den eller de berérda medlemsstaterna antingen beviljar eller avslar
ansokningar om produktgodkdnnande "pa grundval av slutsatserna i [bedomningen]” (artikel 36.2 i
PPP-forordningen).

27. Under hela godkdannande- respektive produktgodkidnnandeforfarandet enligt PPP-forordningen kan
en ansOkande tillverkare begira att medlemsstaterna behandlar vissa uppgifter som de har angett i
ansokningar och dokumentation konfidentiellt (artiklarna 7.3 och 33.4 i PPP-férordningen). Sokanden
gor en sadan begiran i enlighet med artikel 63 i PPP-forordningen, i vilken det anges att ”[d]en som
begir att den information som lamnas i enlighet med denna forordning ska behandlas konfidentiellt
ska lamna dokumentation, vars riktighet kan kontrolleras, som visar att ett r6jande av uppgifterna kan
skada hans affdrsintressen eller skyddet av den enskildes privatliv och integritet”. Artikel 63 ska inte
paverka direktiv 2003/4/EG om allmanhetens tillgdng till miljdinformation. "

16 Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for vixtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden (EUT L 93, 2013, s. 85).

17 Europaparlamentets och radets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003 om allménhetens tillgang till miljéinformation och om upphéivande
av radets direktiv 90/313/EEG (EUT L 41, 2003, s. 26).
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28. Ett godkdnnande av ett verksamt dmne kan alltid dras tillbaka. Saledes anges i artikel 21.1 i
PPP-forordningen att ”[kJommissionen fir nir som helst omprova godkdnnandet av ett verksamt
amne” och ”ska ta hédnsyn till en begdran fran en medlemsstat om omprévning av godkdnnandet av
ett verksamt d@mne, mot bakgrund av nya vetenskapliga och tekniska ron och overvakningsuppgifter”.

29. Slutligen foreskrivs i artikel 69 i PPP-forordningen en mekanism for nodfallsatgarder "[o]m det &r
uppenbart att ett godkdnt verksamt dmne, ett skyddsimne, en synergist, ett tillsatsimne eller ett
vixtskyddsmedel som har produktgodkints i enlighet med denna férordning sannolikt utgdr en
allvarlig risk for ménniskors eller djurs halsa eller for miljon och att en sadan risk inte kan avvirjas pa
ett betryggande sitt av berorda medlemsstater”. Under dessa forhallanden ska ”atgérder for att
begrinsa eller forbjuda anvéindning eller forsiljning av det d@mnet eller den produkten omedelbart
vidtas ... antingen pa kommissionens eget initiativ eller pa begiran av en medlemsstat [men iJnnan
kommissionen vidtar sadana édtgirder ska den prova den foreliggande dokumentationen och eventuellt
begira ett yttrande fran myndigheten”. I "extrema nddsituationer” far kommissionen, enligt artikel 70,
vidta "nodfallsatgarder” efter samrad med den eller de berérda medlemsstaterna. Slutligen foreskrivs att
"[o]lm en medlemsstat officiellt informerar kommissionen om behovet av att vidta nodfallsatgarder och
inga atgdrder har vidtagits i enlighet med artiklarna 69 och 70, fair medlemsstaten anta tillfilliga
skyddsatgérder” (artikel 71 i PPP-forordningen).

Nationell ratt

30. I artikel 322—1 i Code pénale (franska strafflagen) foreskrivs att den som gor averkan pa eller
skadar annans egendom ska domas till fingelse i hogst tva ar eller boter pa hogst 30 000 euro. Om
skadan ér ringa, och anses utgora en forseelse, dr pafoljden boter pa hogst 1 500 euro.

31. Enligt artikel 40 och 40-1 i Code de procédure pénale (franska straffprocesslagen) ankommer det
pa aklagarmyndigheten att besluta vilka éatgdrder som ska vidtas med anledning av anmailningar,
anklagelser och polisrapporter som inkommer till den. Nér aklagarmyndigheten har konstaterat att en
overtradelse har forekommit, for vilken det inte foreligger nagra rattsliga hinder att vicka atal,
ankommer det pa aklagaren att vicka allmint atal eller vdlja att avskriva drendet. I artikel 122-7 i
Code pénale (strafflagen) foreskrivs att en girning som begds pa grund av att det foreligger en
nodsituation inte ska medfora ansvar for brott.

Bakgrund och forfarandet

32. Vid tva olika tillfdllen, den 27 september 2016 och den 1 mars 2017, tog sig de tilltalade, som var
medlemmar av aktivistgruppen Faucheurs Volontaires Anti OGM Ariegeois (Frivilliga slitterarbetare
mot GMO i Ariege) in i tre butiker. I tvd av butikerna mélade de pa behallare med
vixtbekdmpningsmedel som inneholl glyfosat (ndrmare bestimt Roundup). I den tredje butiken
anvinde de butikens egen malarfirg och egna rollers for att méla pa Roundup-produkter och vissa
glasmontrar. I en av butikerna delade de ut informationsblad med rubriken "Roundup och Co, vi kan
inte och kommer inte att sta ut med detta langre”. Nagra av medlemmarna i gruppen forklarade for
polisen att deras avsikt var att markera att det skett en Overtridelse av de bestimmelser som krévde
att produkter som innehaller glyfosat forvaras i lasta glasskap och ska atfoljas av en varning fran
sdljaren att glyfosat ar cancerframkallande.

33. De tilltalade atalades for att gemensamt ha utfort dverkan pa annans egendom. Vid en forhandling i
den hénskjutande domstolen den 17 augusti 2017 begérde de tilltalade att denna skulle hénskjuta
tolkningsfragor till domstolen i enlighet med artikel 267 FEUF. Aklagaren sig inte skl att invinda
mot detta da i) denne, om det konstaterades att produkter innehéllande glyfosat kunde utgora en risk
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for mainniskors hilsa och miljon kunde ha valt att inte atala de tilltalade och ii) ett sadant
konstaterande kunde medfora att det inte langre fanns en rittslig grund for étalet. De tilltalade gjorde
ocksa gillande att ett sadant konstaterande, d&ven om de domdes till ansvar, kunde utgéra grund for
pafoljdseftergift, med beaktande av det lovvirda syftet for deras agerande.

34. Den hénskjutande domstolen ansag det oklart i) huruvida ansokande tillverkare hade ett alltfor
stort handlingsutrymme i fraga om att definiera det verksamma &mne som omfattades av
godkénnandeforfarandet, ii) huruvida bestimmelserna tillater att ansékande tillverkare utfor de tester
och analyser som beskrivs i dokumentationen pa egen hand och utnyttjar sekretessbestimmelser i
syfte att undvika en oberoende motanalys av dokumentationen, och iii) om kraven pa testning av
glyfosatbaserade vixtskyddsmedel som redan finns pa marknaden ér tillriackliga (bdde i fraga om den
sa kallade cocktaileffekten och langtidstoxicitet).

35. Mot bakgrund av att det rader olika vetenskapliga uppfattningar om glyfosat och att
PPP-férordningen utgar fran forsiktighetsprincipen, ansag den hénskjutande domstolen att
unionslagstiftningen i sin nuvarande form eventuellt inte var tillracklig for att sdkerstélla ett fullvardigt
skydd av méinniskor och deras miljo. Den hénskjutande domstolen beslutade dérfor att hénskjuta
foljande tolkningsfragor till domstolen for forhandsavgorande:

”1) Ar férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 férenlig med férsiktighetsprincipen nir
den inte definierar exakt vad ett verksamt dmne dr och dérigenom later tillstindssokanden vilja
vad den kallar ett verksamt @mne i sin produkt och ger tillstindssokanden mdojlighet att lata
ansokningsdokumentationen avse ett enda dmne trots att den saluforda slutprodukten innehéller
flera dmnen?

2) Sékerstdlls iakttagandet av forsiktighetsprincipen och opartiskheten vid beviljandet av
forsdljningstillstdnd nir de tester, analyser och beddmningar, som &dr nédvéandiga for utredningen av
drendena, endast utfors av tillstandssokande, som kan vara partiska i sina redogorelser, och utan
nagon oberoende motanalys och utan att rapporter avseende tillstandsansokningar offentliggors
med héanvisning till skyddet for foretagshemligheter?

3) Ar férordning (EG) nr 1107/2009 forenlig med forsiktighetsprincipen mot bakgrund av att den inte
tar nagon hénsyn till att det kan finnas flera verksamma d@mnen som kan anviandas gemensamt, och
sarskilt mot bakgrund av att den inte foreskriver nagon specifik komplett analys pa europeisk niva
av kumuleringen av verksamma dmnen i en och samma produkt?

4) Ar férordning (EG) nr 1107/2009 forenlig med forsiktighetsprincipen nir den i kapitlen 3 och 4
undantar bekdmpningsmedel, i den kommersiella sammansattning som de har nér de slapps ut pa
marknaden och ndr konsumenter och miljon exponeras for dem, fran toxicitetanalyser
(genotoxicitet, cancerogenitetsundersokning, undersokning av endokrinstorande egenskaper med
mera), och endast uppstiller krav pa summariska tester som emellertid utfors av tillstindssokanden
sjalv?”

36. Den 15 mars 2018 bad domstolen att den hinskjutande domstolen skulle ange vilka konkreta
effekter svaret pa tolkningsfragorna skulle ha for dtalet mot de tilltalade. Den hdnskjutande domstolen
yttrade sig i skrivelse den 10 april 2018.

37. De tilltalade, den finska, den franska och den grekiska regeringen samt Europaparlamentet, radet
och kommissionen har inkommit med skriftliga yttranden. Dessa yttrade sig ocksa, med undantag for
den finska och den grekiska regeringen, vid forhandlingen den 25 november 2018 och besvarade
fragor fran domstolen.
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Upptagande till sakprovning

38. Kommissionen, parlamentet och den franska regeringen har ifragasatt huruvida begédran kan upptas
till sakprovning da det ar oklart pa vilket sdtt svaren pa fragorna — som ror den overgripande
regleringen av véxtskyddsmedel pa unionsniva — skulle kunna paverka brottmalsforfarandet som ror
skada pa produkter vars verksamma dmne ar glyfosat.

39. Den hinskjutande domstolen har i beslutet om hénskjutande anmarkt att de tilltalade har dberopat
att det var frdga om en nodsituation. I sitt svar pda EU-domstolens fragor har den hdnskjutande
domstolen, bland annat, bekréftat att "om fragorna besvarades jakande ... kunde detta leda till ... att
den domstol som provade atalet skulle finna att det inte langre fanns en rittslig grund for det aktuella
brottet, mot bakgrund av de skadliga egenskaperna av de saluférda produkter som de tilltalade hade
gjort averkan pad”. Vid forhandlingen godtog den franska regeringen att svaren kunde ha betydelse for
den pafoljd som den hdnskjutande domstolen beslutar om. Detta dr forenligt med de tilltalades
alternativa argument i den hianskjutande domstolen som beskrivits i begdran om hénskjutande.

40. Det foljer av fast rdttspraxis att det i ett forfarande enligt artikel 267 FEUF ar den nationella
domstolen, som ensam har direkt kinnedom om omstédndigheterna i malet, som ar bast skickad att
med beaktande av de sérskilda omstédndigheterna i malet bedoma huruvida ett forhandsavgorande ér
nodviandigt for att doma i saken. EU-domstolen dr i princip skyldig att meddela ett
forhandsavgorande. Det ankommer emellertid pa denna att, for att prova sin egen behorighet, granska
de omstindigheter under vilka den nationella domstolen har framstéllt sin begdran om
forhandsavgorande. '

41. Enligt min uppfattning ar det rimligt att forevarande begidran kan upptas till sakprovning. I alla
hiandelser har de tilltalade gjort gillande, och den franska regeringen godtagit, att domstolens
avgorande kan ha betydelse for att faststélla den pafoljd som de tilltalade eventuellt ska domas till. Det
saknas goda skél att inom ramen for ett forfarande for forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF skilja
mellan &talet i sig och den eventuella paféljden. Jag lamnar inga synpunkter pa &beropandet av en
nodsituation eller pa huruvida aberopandet hdrav kan vinna framgéng enligt nationell ratt. Det
ankommer uteslutande pa den hinskjutande domstolen att bedoma detta. Enligt min uppfattning ska
begiran om férhandsavgorande dirfor upptas till sakprévning. ™

Bedomning

Inledande synpunkter

42. Jag anser det pa sin plats att lamna tva synpunkter angdende bakgrunden till att tolkningsfragorna
hanskjutits till domstolen. Den forsta synpunkten har att gora med att det verksamma &@mnet glyfosat
har anvints som ett exempel pa pastddda brister i det oOvergripande systemet for reglering av
vaxtskyddsmedel. Den andra synpunkten har att géra med forsiktighetsprincipens roll inom ramen for
lagenlighetsprévningen av unionsréttsakter.

18 Dom av den 22 november 2005, Mangold, C-144/04, EU:C:2005:709, punkterna 34—36.

19 I ett mal dar omstandigheterna var liknande, prévade domstolen en begdran om forhandsavgorande dér den beaktade argumentet att atalet
skulle fortsdtta oavsett utgangen av forfarandet om férhandsavgorande. Begdran kunde upptas till sakprévning dé det "inte [var] uppenbart att
svaret pad de stéllda fragorna inte [var] nodvandigt for den nationella domstolen ...”, dom av den 1 april 2004, Bellio F.lli, C-286/02,
EU:C:2004:212, punkterna 26-30.
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Anvindningen av glyfosat som exempel

43. De tilltalade har framhdllit glyfosat som ett exempel pa vad som dr fel med PPP-forordningen.
Trots att sdrskilda unionsrattsakter har antagits av unionens institutioner som paverkar anvindningen
av glyfosat,” har dessa rittsakter inte nimnts — och dr &n mindre foremal for — tolkningsfragorna.
Fokus har i stillet legat pa det overgripande regelsystem som har inréittats genom PPP-férordningen
och som omfattar alla vixtskyddsmedel.

44. Giltigheten av unionsrittsliga bestimmelser ska provas utifran respektive bestimmelses innehall
och idr inte beroende av sirskilda omstindigheter i ett visst forekommande fall.* Jag anser att denna
princip ar sdrskilt relevant i forevarande mal. De farhagor som har gjorts gillande avseende glyfosat
kan inte medfora att det system for forhandsgodkdnnande som har inrédttats genom denna forordning
ska ifragasdttas som helhet, med mindre &n att det skulle visa sig att dessa farhagor &r representativa
for ett grundlaggande systemfel som paverkar PPP-forordningen och det mal som efterstravas med
denna forordning.

45. Detta innebidr saledes att d&ven om bevis har framlagts som visar pa skillnader i den vetenskapliga
uppfattningen hos tredje parter sdsom forskare* och internationella institutioner®, & ena sidan, och
unionsinstitutionerna, & andra sidan, maste eventuella felaktigheter i de slutsatser som dragits av de
sistnamnda vara begrinsade just till glyfosat. P4 motsvarande sitt kan forhallandet att brister
eventuellt kan goras gillande avseende opartiskheten och 6ppenheten under bedomningen av glyfosat,
inte betraktas som ett bevis pa att varje virdering av ett verksamt @mne enligt forordningen ar behéftad
med samma péstddda brister.*

46. Den centrala fraga som domstolen har att bedoma i forevarande mal ar huruvida nagon eller nagra
av de generiska, systemrelaterade bestimmelserna i PPP-forordningen ér behéftade med fel av ett slag
som medfor att forordningen ér ogiltig.

20 Glyfosat godkidndes och upptogs i forteckningen 6ver godkinda dmnen for forsta gangen genom kommissionens direktiv 2001/99/EG av den
20 november 2001 om andring av bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG om utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden, i syfte att inféra
glyfosat och tifensulfuronmetyl som verksamma &mnen (EGT L 304, 2001, s. 14), som senast forlingdes genom kommissionens
genomforandeférordning (EU) nr 2017/2324 av den 12 december 2017 om férnyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet glyfosat i
enlighet med Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om
andring av bilagan till kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 (EUT L 333, 2017, s. 10).

21 Dom av den 29 maj 2018, Liga van Moskeeén en Islamitische Organisaties Provincie Antwerpen m.fl., C-426/16, EU:C:2018:335, punkterna 72—
74, och dar angiven réttspraxis.

22 Olika material har aberopats av sévdl den hanskjutande domstolen som de tilltalade (bland annat forskning fran dr Portier daterad den
29 maj 2017, forskningsartiklar av Seralini fran aren 2012 och 2016 samt av Defarge ar 2016 och ar 2018). Hénvisning har ocksa gjorts till
"Monsantodokumenten” som framkom under en ritteging i Forenta staterna och som myndigheten bland annat sérskilt beaktade vid sin
bedémning av glyfosat (Efsas uttalande om unionens riskbedomning av glyfosat och de sa kallade "Monsantodokumenten”).

23 Det internationella centrumet for cancerforskning (IARC) drog i sin 6vergripande bedomning av glyfosat slutsatsen att &mnet “antagligen var
cancerogent hos maénniska”, se punkt 6.3 pd s. 78 i den uppdaterade monografin av den 11 augusti 2016 (tillginglig via linken
https://monographs.iarc.fr/iarC-monographs-on-the-evaluation-of-carcinogeniC-risks-to-humans-4/.) Denna uppfattning delades varken av
myndigheten eller Europeiska kemikaliemyndigheten. Se skél 4 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2016/1056 av den 29 juni 2016
om #ndring av genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 vad giller forlingning av godkannandeperioden for det verksamma dmnet glyfosat
(EUT L 173, 2016, s. 52) och skal 15 i kommissionens ovan i fotnot 20 naimnda genomférandeférordning (EU) 2017/2324.

24 Se, bland annat, artiklar i tidningen "Le Monde” den 28 mars 2016 och den 16 september 2017 med rubriken "Roundup: le pesticide divise
I'Union européene et 'OMS” respektive "Glyphosate: expertise truffée de copiés-collés de documents Monsanto”, vari sammanfattningsvis
pastas att det rader olika uppfattningar i vetenskapliga kretsar och att Tyskland som rapporterande medlemsstat "klippte och klistrade” hela
stycken fran vetenskapliga slutsatser som ansockande tillverkare hade dragit vid bedomningen av glyfosat och att det finns intressekonflikter
inom myndigheten som paverkar dess opartiskhet och att de vetenskapliga uppfattningarna skiljer sig at i fraga om glyfosat.
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Forsiktighetsprincipens roll inom ramen for lagenlighetsprovningen av unionsrdttsakter

47. Samtliga  tolkningsfragor ror fragan huruvida PPP-forordningen 4dr forenlig —med
forsiktighetsprincipen. Den hédnskjutande domstolen har emellertid inte forklarat vad den anser att de
olika aspekterna av denna princip dr eller i vilken utstrickning principen ska tillimpas av
EU-domstolen vid en beddmning av huruvida en unionsrittsakt sasom PPP-forordningen &r ogiltig.
For att kunna faststilla omfattningen av forevarande provning dr det nodvandigt att forsta bada dessa
aspekter.

48. For en korrekt tillimpning av forsiktighetsprincipen kréavs det, for det forsta, att de eventuellt
negativa foljderna for hélsan (eller miljon) av den foreslagna anvdndningen av dmnet i fraga kan
identifieras och, for det andra, att en helhetsbedomning av hilsoriskerna gors, grundad pa de mest
tillforlitliga vetenskapliga uppgifter som finns tillgdngliga och pa de senaste resultaten av den
internationella forskningen.” Niar dessa villkor dr uppfyllda medfor forsiktighetsprincipen att de
behoriga myndigheterna (vare dessa finns pa unions- eller medlemsstatsnivd) kan vidta
"skyddsatgédrder ... utan att det ar nodvandigt att vinta pa att det fullt ut visas att riskerna faktiskt
forekommer och hur allvarliga de dr”.”* De atgirder som vidtas ska ocksd vara proportionerliga och
far inte ga "utover vad som dr dndamalsenligt och nodvindigt for att uppnad de legitima mal som
efterstrivas med de aktuella bestimmelserna ...”.”

49. En talan om ogiltigforklaring kan darfor vackas med stod av forsiktighetsprincipen med avseende
pa en rittsakt som anses vara alltfor begriansande, till skillnad frén en rittsakt som inte anses vara
tillrdckligt begrédnsande.” 1 det forra fallet maste frigan huruvida det skett ett asidosittande i
huvudsak framstillas i termer av huruvida atgirden i fraga &sidositter proportionalitetsprincipen.® I
det senare fallet har argument rorande asidoséttande av forsiktighetsprincipen “endast syfta[t] till att
stodja de grunder och argument som uttryckligen &beropats i dvrigt”.*

25 Dom av den 22 december 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, punkt 75.

26 Dom av den 22 december 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, punkt 73 och dér angiven rittspraxis. En
tidig definition av forsiktighetsprincipen gjordes i domen av den 5 maj 1998, National Farmers’ Union m.fl., C-157/96, EU:C:1998:191,
punkt 63. For en nyligen gjord beskrivning av denna princip, se domen av den 22 november 2018, Swedish Match, C-151/17, EU:C:2018:938,
punkt 38. I unionsfordragen i sig finns inte nagon definition av principen. I sekundérlagstiftningen definieras principen i viss utstrickning. Se,
exempelvis, artikel 7.1 i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som giller
livsmedelssikerhet (EGT L 31, 2002, s.1).

27 Dom av den 9 juni 2016, Pesce m.fl, C-78/16 och C-79/16, EU:C:2016:428, punkt 48.

28 Se, bland annat, dom av den 22 december 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, dom av den 7 juli 2009,
S.P.CM. mfl, C-558/07, EU:C:2009:430, och dom av den 5 maj 1998, National Farmers’ Union m.fl, C-157/96, EU:C:1998:191. Vad giller
avgoranden fran tribunalen, se dom av den 17 maj 2018, Bayer CropScience m.fl./kommissionen, T-429/13 och T-451/13, EU:T:2018:280, och
dom av den 11 september 2002, Pfizer Animal Health/radet, T-13/99, EU:T:2002:209.

29 Se, exempelvis, dom av den 11 juli 2007, Sverige/kommissionen, T-229/04, EU:T:2007:217, punkterna 191 och 262.

30 Se, exempelvis, dom av den 28 januari 2010, kommissionen/Frankrike, C-333/08, EU:C:2010:44, punkterna 85-110, i synnerhet punkterna 95
och foljande punkter.

31 Se dom av den 11 juli 2007, Sverige/kommissionen, T-229/04, EU:T:2007:217, punkt 128, dér tribunalen stillde sig bakom parternas
gemensamma uppfattning pa denna punkt. Efter en mycket ingdende bedémning av dessa andra argument fann domstolen att “mot bakgrund
av vad som anforts ... ska talan i huvudsak bifallas savitt avser ... asidoséttande av ... forsiktighetsprincipen” (punkt 262) och beslutade sedan
att ogiltigforklara det omtvistade direktivet.
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50. PPP-forordningen i sig ar en forsiktighetsatgird, eftersom den inrdttar ett system med
forhandsgodkdnnande for en generisk produktkategori (vixtskyddsmedel).” Av PPP-férordningens
tillimpningsomréde foljer tydligt att den vilar pa forsiktighetsprincipen® och att atgidrder som vidtas
enligt den ska grunda sig pé forsiktighetsprincipen.*

51. Den hénskjutande domstolens fragor antyder inte att det system med forhandsgodkdnnande som
har inrattats enligt PPP-forordningen i sig ar oférenligt med forsiktighetsprincipen. Friagorna har
snarare att gora med pastadda generiska brister i det 6vergripande systemet med riskbedomning av
viaxtskyddsmedel — framfor allt att bedomningen inte &r tillrickligt omfattande (fragorna 1, 3 och 4)
eller opartisk och 6ppen (fraga 2).

52. Det rittsomrade som omfattas av PPP-forordningen dr tekniskt och vetenskapligt komplicerat.
Unionsinstitutionerna har saledes ett stort utrymme for skonsméssig bedéomning vid utformningen av
de atgiarder de antar. Sadana atgdrder loper endast risk att ogiltigforklaras ndr de dar uppenbart
olampliga eller om institutioner har gjort sig skyldiga till uppenbara fel mot bakgrund av det mal som
forefaller efterstravas.”

Frdagorna 1 och 3

53. Fragorna 1 och 3 overlappar varandra sétillvida att de bada ifragasdtter huruvida den sa kallade
cocktaileffekten av ett verksamt &dmne (det vill sdga effekten av exponering for i) olika
vaxtskyddsmedel som innehaller samma verksamma &dmne eller ii) olika verksamma dmnen i ett enda
vaxtskyddsmedel) bedoms i fullstindig utstridckning enligt PPP-forordningen. Eftersom det ankommer
pa ansokande tillverkare att definiera begreppet "verksamt dmne” anser den nationella domstolen
ocksa att det finns en risk att dessa sokande har for stort utrymme for eget skon i fraga om vad som
slutligen ska bedémas av de behériga myndigheterna.*

54. Jag ska forst behandla de uppgiftskrav som giller enligt PPP-forordningen, vilka avser bade det
verksamma @mnets identitet och cocktaileffekten. Darefter ska jag undersoka de generella inslagen i
det skyddsnét som har inrdttats genom férordningen.

55. Det framgar av artikel 2.2 i PPP-forordningen att alla &mnen som har en "allmén eller specifik
verkan pa skadegorare, vixter, vaxtdelar eller vixtprodukter” ska betraktas som verksamma &dmnen
vilka omfattas av PPP-férordningen. Om ett sadant @mne uppfyller denna definition kan det lagligen
sldippas ut pa unionsmarknaden i ndagot eller ndgra av de syften som anges i artikel 2.1 i
PPP-forordningen, endast om den tillverkare som onskar sldppa ut det pa marknaden har ansokt om
och beviljats godkdnnande. Om tillverkaren ansoker om ett sadant godkdnnande ar det uppenbart att
denne maste tillhandahalla objektivt framtagna uppgifter till de berérda myndigheterna for att erhélla
godkdnnande. Framfor allt maste tillverkaren tillhandahalla ingdende uppgifter om dmnets identitet,

32 Se dom av den 22 december 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, punkt 74, och, analogt, dom av den
19 januari 2017, Queisser Pharma, C-282/15, EU:C:2017:26, punkt 58.

33 Se artikel 1.4 i PPP-férordningen. De rittsliga grunderna for denna férordning édr artikel 37.2 i fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen (FEG) (nu artikel 43 FEUF, den gemensamma jordbrukspolitiken), artikel 95 FEG (nu artikel 114 FEUF, den inre marknaden) och
artikel 152.4 b FEG (nu artikel 168 FEUF, folkhilsan). Kraven pa unionspolitiken med avseende pa att sikerstélla en hog hilsoskyddsniva for
ménniskor, baserat pa forsiktighetsprincipen, “ska ingd som ett led i all unionspolitik och alla unionsatgirder”, se dom av den
22 december 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, punkterna 71 och 72.

34 Artikel 13.2 i PPP-foérordningen.

35 Se, bland annat, dom av den 8 juli 2010, Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, punkt 38, dom av den 22 december 2010, Gowan Comércio
Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, punkterna 55 och 56, dom av den 21 december 2016, Associazione Italia Nostra Onlus,
C-444/15, EU:C:2016:978, punkt 46, och dom av den 9 juni 2016, Pesce m.fl,, C-78/16 och C-79/16, EU:C:2016:428, punkt 49.

36 Den hanskjutande domstolen har hér aberopat artikel 8 i PPP-férordningen, som avser godkénnandeforfarandet for verksamma édmnen. Mitt
forslag till avgorande i denna del ar saledes begrinsat till de bestimmelser som giller for detta godkannandeférfarande.
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dess molekylformel, specifikation av renhetsgraden, relevanta och signifikanta fororeningar och
tillsatser (med mera).” Séledes dr det system som har inrittats genom PPP-forordningen avsett att
sakerstdlla att de relevanta myndigheterna erhéller ingadende information om exakt hur det verksamma
amnet ar uppbyggt, inbegripet dess féroreningar.

56. Pa liknande sitt verkar det som om PPP-férordningen och darmed tillhdrande sekundarlagstiftning
tillsammans bor kunna sékerstélla att den eventuella cocktaileffekten av ett verksamt @mne och ett
véixtskyddsmedel kommer att ingd i den Gvergripande riskbedomning som genomfors av de berorda
myndigheterna.

57. Med avseende pa verksamma dmnen anges saledes i artikel 4.2 och 4.3 i PPP-férordningen att
myndigheten, vid beddomningen av det verksamma &dmnet, ska beakta “kdnda kumulativa och
synergistiska effekter om de vetenskapliga metoder som myndigheten godtagit for bedomning av
sddana effekter finns tillgingliga ...”.*® For att detta ska vara moéjligt foreskrivs i férordning (EU)
nr 283/2013 att de uppgifter som tillhandahalls av en ansokande tillverkare ska vara tillrackliga for att
"mojliggora en riskbedomning for exponering av konsumenter och, i tillimpliga fall, en samlad
riskbedomning avseende exponering for mer dn ett verksamt d@mne [och] mojliggora en uppskattning
av exponeringen av anvindare, arbetstagare, boende och personer i nédrheten, och i tillampliga fall
dven den samlade exponeringen for mer &n ett verksamt #mne”.* Dessa uppgiftskrav och
bedomningssyften speglas pd medlemsstatsnivd ndr en medlemsstat provar ansokningar om

produktgodkénnande for véixtskyddsmedel.*

58. Orden "kumulativa” och ”synergistiska” &r, savitt jag forstar, mer vetenskapliga alternativ till ordet
"cocktail”. Om det rader nagra tvivel om huruvida dessa ord omfattar begreppet cocktaileffekt skingras
dessa av artikel 29.6 i PPP-forordningen. I denna artikel betonas pa nytt att bedomningsforfarandet for
godkdnnanden respektive produktgodkdannanden pé savél unionsniva som medlemsstatsniva omfattar
mer &n de sirskilda egenskaperna for ett visst verksamt dmne som verkar sjalvt genom att forfarandet
krdver att hiansyn tas till “interaktionen mellan det verksamma &mnet, skyddsimnen, synergister och
tillsatsamnen”.

59. En mer heltickande tolkning av PPP-férordningen leder darfor till den uppenbara slutsatsen att
cocktaileffekten beaktas i det bedomningsforfarande som har inréttas genom den férordningen. Nar de
tilltalade vid forhandlingen tillfragades vilka sdrskilda &ndringar lagstiftaren borde gora i
PPP-férordningen, for att avhjdlpa den péstadda underldtenheten att beakta cocktaileffekten, foreslog
ombudet for de tilltalade att ett ytterligare krav skulle inféras som innebar att ansékande tillverkare
skulle tillhandahalla uppgifter fran tester pa langtidstoxicitet ndr de ansoker om produktgodkdnnande
for viaxtskyddsmedel.*" Faktum &r att ndgon invindning inte gjordes mot denna bredare, strukturella
tolkning av PPP-forordningen som jag just har beskrivit.

60. Om cocktaileffekten inte skulle beaktas i tillrdcklig utstrackning inom ramen for ett visst
godkénnandeforfarande, finns det ett skyddsnét som gor att begransande atgérder kan vidtas med stod
av forsiktighetsprincipen. Saledes foreskrivs, exempelvis, i PPP-férordningen att begrdnsningar kan
inforas i efterhand avseende ett verksamt &dmne, om “kommissionen finner att de kriterier for

37 Se, med avseende pd, samtliga uppgiftskrav i friga om det verksamma &dmnets identitet, del A avsnitt 1 i bilagan till forordning (EU)
nr 283/2013. Se &ven kommissionens meddelande 2013/C 95/02 inom ramen foér genomférandet av kommissionens forordning (EU)
nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for vixtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT C 95, 2013, s. 21).

38 I Europaparlamentets betinkande om unionens forfarande f6r godkannande av bekampningsmedel (2018/2153 (INI), 18.12.2018) anges i punkt
AC pé s. 10 att "[s]adana metoder finns numera...”.

39 Punkt 1.11 q och r i inledningen till bilagan till forordning (EU) nr 283/2013.

40 Se, bland annat, artikel 20.1 e i PPP-férordningen (som hidnvisar tillbaka till artiklarna 4.3 och 29.6 i samma forordning) och punkt 1.2, 1.3
och 1.12 e och f i inledningen till bilagan till forordning (EU) nr 284/2013.

41 Detta paminner om vad som anges i en av rekommendationerna i Europaparlamentets betinkande om unionens férfarande fér godkédnnande av
bekdmpningsmedel (2018/2153 (INI), 18.12.2018) vid punkt 57 pa s. 22. Se, dven nedan, punkt 76 och féljande punkter.

ECLIL:EU:C:2019:190 13



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT SHARPSTON — MAL C-616/17
BLAISE M.FL.

godkdnnande som avses i artikel 4 inte lingre &dr uppfyllda”. Det Gvergripande systemet sikerstiller
darfor att problem som kan slinka igenom obemaérkta pa godkdnnandestadiet uppméarksammas pa ett
senare stadium.* Dessutom kan forsiktighetsatgirder vidtas oberoende av en eventuell riskbedémning
som har genomforts inom ramen for godkdnnande- och produktgodkdannandefoérfarandena enligt
PPP-férordningen.® I PPP-férordningen anges saledes uttryckligen att de behériga myndigheterna pa
unions- och medlemsstatsniva vid behov ska aberopa andra bedomningar for att motivera
skyddsatgérder.

61. Sammanfattningsvis har det inte styrkts att PPP-férordningen &r behéftad med ett uppenbart fel
satillvida att bedomningar som genomfors enligt den forordningen inte tar hénsyn till cocktaileffekten
eller att det ar mojligt for en ansokande tillverkare att manipulera de uppgifter som tillhandahalls pa
ett sitt som gor att denna effekt inte bedoms. Det system som har inrdttats genom PPP-férordningen
ar tillfredsstillande och gor att bedomningsfel som forekommer i enskilda fall kan uppmaérksammas
och rittas till.

Frdga 2

62. Fraga 2 utgér fran flera antaganden. For det forsta har det antagits att en sokande som har ansokt
om godkdnnande for sitt verksamma dmne eller produktgodkidnnande for sitt vixtskyddsmedel kan
lamna in missvisande uppgifter till myndigheterna for bedomning. For det andra har det antagits att
dessa uppgifter inte dr foremal for en opartisk "motanalys” och for det tredje har det antagits att
ansokningar om godkinnande (samt produktgodkidnnande) skyddas fran granskning fran tredje part
genom tillimpning av sekretessbestimmelser som &r formanliga for industrin. Om dessa antaganden
ar riktiga kan bedomningarna inte anses vara opartiska eller 6ppna och skulle dérfér kunna dventyra
myndigheternas tillimpning av forsiktighetsprincipen.

63. Enligt min uppfattning haller dessa antaganden inte vid en ndrmare granskning. Jag ska behandla
antagandena var for sig.

64. Alla bedomningar som genomfors enligt PPP-forordningen, vare sig detta dr pa unionsniva eller
medlemsstatsniva, dr beroende av att den dokumentation som lamnas in innehaller fullstindiga
uppgifter. Om reglerna efterlevs kommer uppgifterna att hélla en viss standard som foreskrivs i
PPP-forordningen och annan sekundirritt pa omradet. Siledes ska ansokande tillverkare bifoga
“expertgranskad (‘peer-reviewed’) vetenskaplig litteratur” till dokumentationen for godkénnande av ett
verksamt dmne,* tillsammans med, i férekommande fall, ”officiella eller officiellt erkinda test och

analyser”,” vilka ska ha genomforts i enlighet med bestimmelserna om god laboratoriesed. *

65. Dessa uttryckliga krav hindrar att en ansokande tillverkare sjilv genomfor nodviandiga studier mot
egna (missvisande) protokoll och (partiska) standarder och véljer vilka uppgifter den onskar tillféra
dokumentationen. Tvdrtom é&r det for mig uppenbart att PPP-forordningen direkt stéller krav pa
motsatsen genom att uppstilla objektiva krav pa de uppgifter som ska lamnas in.

42 Detta ér precis vad som hidnde med glyfosat. Vid en omprovning av det ursprungliga godkdnnandet f6r d&mnet antogs en begrinsning som
hindrade att glyfosat anvdndes i kombination med tillsatsimnet "POEA”, eftersom “farhdgor lyftes fram vad géller POEA:s potential att paverka
manniskors hidlsa negativt ndr damnet anvénds i vixtskyddsmedel som innehaller glyfosat”, se kommissionens genomférandeférordning (EU)
2016/1313 av den 1 augusti 2016 om dndring av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller villkoren for godkdnnande av det
verksamma dmnet glyfosat (EUT L 208, 2016, s. 1).

43 Se, exempelvis, artiklarna 36.3, 56, och 69-71 i PPP-forordningen. Se éven, analogt, dom av den 9 september 2003, Monsanto Agricoltura Italia
m.fl., C-236/01, EU:C:2003:431, punkterna 102-113.

44 Artikel 8.5 i PPP-férordningen.
45 Artikel 29.3 i PPP-férordningen.

46 Se punkt 3.1 i inledningen till bilagan till savil forordning (EU) nr 283/2013 som férordning (EU) nr 284/2013. Férutom att det dr ett krav att
dessa uppgifter ska ldmnas in, finns det ocksa ett kommersiellt incitament for ansokande tillverkare att gora detta. Enligt artikel 59.1 b i
PPP-férordningen far dessa sokande skydda ndmnda uppgifter sa att andra ansokande tillverkare som lamnar in andra ansokningar inte kan
hénvisa till dessa. Detta dr dock endast fallet om dessa uppgifter, bland annat, har "intygats vara i dverensstimmelse med principerna for god
laboratoriesed eller god forsokssed”.
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66. Ndr uppgifterna som stoder ansdkan om godkdnnande har lamnats in, ska de enligt
PPP-forordningen bedomas av ett antal offentliga myndigheter. Uppgifterna avseende verksamma
amnen granskas siledes av en rapporterande medlemsstat, vars granskning dérefter provas av den
andra medlemsstaten och myndigheten.” For vixtskyddsmedel utférs bedomningen av en
medlemsstat och granskas sedan av medlemsstaterna i samma geografiska zon.” Alla dessa
bedémningar sker “mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron”.* P3 liknande sitt ska
alla dessa bedémningar utforas "oberoende, objektiv([t] och 6ppe[t]”. I fraga om de bedémningar som
gors av medlemsstaterna féljer detta av PPP-férordningens krav,” och i friga om de bedémningar
som myndigheten gér, foljer detta av de krav som uppstilldes fé6r myndigheten nir den inréttades.*'

67. Med andra ord sker viss granskning pa varje niva i forfarandet for godkédnnande eller
produktgodkdnnande enligt PPP-forordningen, som enligt denna lagstiftning maste uppna en viss
objektiv standard och som jag anser tillhandahéller en oberoende systemanalys av det material som
ansokande tillverkare har lamnat in.”

68. Det saknar darfor relevans att den ansokande tillverkare kan vélja i vilken medlemsstat den ska
inleda bedomningsforfarandet for det verksamma dmnet. Alla medlemsstater omfattas av samma
granskningsskyldigheter. Om den rapporterande medlemsstaten av nidgon anledning skulle underlata
att genomfora en tillracklig, oberoende analys av ansokande tillverkares uppgifter utgors skyddsnatet
av kravet att andra medlemsstater och myndigheten ska genomfora en ytterligare bedomning pa
samma villkor.

69. Jag anser dérfor att det i malet inte har framkommit nagot som péverkar slutsatsen att det system
med en strukturerad bedomning pa unions- och medlemsstatsnivd som har inrdttats genom
PPP-forordningen bade &r lampligt och tillrackligt for att uppnd den hoga skyddsniva for méanniskors
hilsa och miljon som efterstravas. Vid en riktig tillimpning skapas genom detta system en
heltickande riskbedomning som de behoriga myndigheterna kan aberopa for att motivera att
forsiktighetsatgédrder vidtas ndr sa ar lampligt.

70. Vad giller i fraiga om pastidendet att ansokande tillverkare kan utnyttja PPP-férordningens
sekretessbestimmelser for att undvika att vissa aspekter av dess ansokningar om godkdnnande
publiceras och dérigenom kan forsvara den granskning som gors av tredje part?

71. Enligt min uppfattning innebér dessa bestimmelser inte att genomférda bedomningar generellt sett
inte ar tillrackligt 6ppna eller opartiska.

72. Dessa bestimmelser utgor ett undantag fran huvudregeln om tillgang till uppgifter och handlingar.
Detta framgar av artikel 63.3 i PPP-forordningen, dir det anges att sekretessbestimmelserna inte ska
paverka direktiv 2003/4/EG. Detta direktiv slar fast medlemsstatsmyndigheternas rattigheter och
skyldigheter ndr de mottar en begiran om tillgdng till miljdinformation. Det framgéar av fast
rattspraxis att detta direktiv har till "syfte att sdkerstdlla en principiell rétt till tillgang till sadan
miljoinformation som innehas av eller forvaras for offentliga myndigheter och att ... sdkerstilla storsta
mojliga systematiska tillgdng till och spridning av miljoinformation till allmdnheten”.” Alla undantag

47 Artiklarna 11.2 och 12.2 i PPP-forordningen.

48 Artikel 36.1 i PPP-férordningen.

49 Se artikel 11.2 andra stycket och artikel 12.2 andra stycket i PPP-forordningen.

50 Se artikel 11.2 andra stycket och artikel 36.1 i PPP-férordningen.

51 Se, bland annat, artiklarna 22.2, 23 k, 28.3, 28.4, 37.1 och 37.2 i férordning (EG) nr 178/2002.

52 Har ska tilliggas att min beskrivning av de olika nivderna pa granskning som foreskrivs i PPP-forordningen inte dr uttommande. Exempelvis
anges i artikel 12.3 tredje stycket i PPP-forordningen att myndigheten kan “begira att kommissionen ska samrada med ett av gemenskapens
referenslaboratorier ... for att kontrollera om den analysmetod for att faststélla resthalter vilken foreslagits av sokanden ér tillfredsstéllande ...”.

53 Dom av den 23 november 2016, Bayer CropScience och Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890, punkt 55.
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fran huvudregeln vilka grundar sig pd allménna eller privata intressen ska tolkas och tillimpas
restriktivt.* Motsvarande bestimmelser avseende ansdkningar om att unionsinstitutionerna ska limna
ut samma slags information finns i férordning (EG) nr 1367/2006.”> Samma principer om bredast
mojliga tillgdng och restriktiv tolkning av undantag giller.*

73. Artikel 63 i PPP-forordningen paverkar inte dessa sedan ldnge etablerade principer. Tvdartom anges
i artikel 63.1 att en eventuell begiran fran ansokande tillverkare att uppgifter ska behandlas
konfidentiellt pa grund av att ett rojande av dem "kan skada hans affdarsintressen eller skyddet av den
enskildes privatliv och integritet” maste innehdlla "dokumentation, vars riktighet kan kontrolleras”.”
Vidare skulle en ansokan om sekretess avseende narmare uppgifter om fororeningar eller en metod
for analys av fororeningar avslas om dessa fororeningar “anses vara toxikologiskt, ekotoxikologiskt
eller miljomassigt relevanta” (artikel 63.2 b och d).

74. Det finns ingen absolut ratt for allménheten att ta del av alla uppgifter i ansokande tillverkares
dokumentation. En sddan absolut réttighet skulle inte vara forenlig med unionens primaérrétt i form av
artikel 15.3 FEUF, som foreskriver att unionsinstitutionerna "under hénsynstagande till allménna eller
enskilda intressen ... fir faststilla granser” for den allmidnna principen om bredast mojliga tillgang.
En tredje part har inte nagon absolut rétt att genomfora en egen riskbedomning med hanvisning till
ansokande tillverkares dokumentation med obehandlade uppgifter. Tredje parts roll i
riskbedomningsforfarandet garanteras emellertid genom andra mekanismer i PPP-forordningen, sasom
allminhetens ritt till tillgang till ansokande tillverkares sammanfattning (artikel 10 i PPP-férordningen)
och utkastet till bedomningsrapport (artikel 12 i PPP-féorordningen).

75. Enligt min uppfattning ar de bestimmelser som unionsinstitutionerna, i form av PPP-férordningen,
har antagit i friga om allménhetens tillgdng till de uppgifter som ldmnas in av ansokande tillverkare
forenliga med artikel 15.3 FEUF och de allminna principer som har faststillts i domstolens praxis.”
Séledes dr de lampliga och inte behdftade med uppenbara fel.

Frdaga 4

76. Fraga 4 bygger pa antagandet att ansokande tillverkare, genom PPP-forordningen, "undantas” fran
kravet att tillhandahalla information om ”analyser av langtidstoxicitet for bekdmpningsmedel som
finns pa marknaden och som personer exponeras for” (det vill siga det finns inget behov att
tillhandahalla sadana uppgifter for ansokningar om produktgodkidnnande for viaxtskyddsmedel). I
synnerhet krévs inte att fullstindiga analyser avseende genotoxicitet, cancerogenitet, endokrinstorande
egenskaper (med mera) genomfors, utan det stills endast krav pa summariska tester. Detta "undantag”
strider mot uppgiftskraven avseende ansokningar om godkdnnande av verksamma dmnen.

54 Se, bland annat, dom av den 23 november 2016, Bayer CropScience och Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890, punkt 56. Se,
dven, analogt med forordning (EG) nr 1049/2001 om allméanhetens tillgang till Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar (EGT
L 145, 2001, s. 43), dom av den 13 juli 2017, Saint-Gobain Glass Deutschland/kommissionen, C-60/15 P, EU:C:2017:540, punkterna 61-63.

55 Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1367/2006 av den 6 september 2006 om tillimpning av bestimmelserna i
Arhuskonventionen om tillgang till information, allménhetens deltagande i beslutsprocesser och tillgang till rattslig prévning i miljofragor pa
gemenskapens institutioner och organ (EUT L 264, 2006, s. 13).

56 Dom av den 23 november 2016, kommissionen/Stichting Greenpeace Nederland och PAN Europe, C-673/13 P, EU:C:2016:889, punkterna 52
och 53.

57 Se, for ett exempel pad vad skyldigheten att tillhandahalla “dokumentation, vars riktighet kan kontrolleras” innebdr, dom av den
14 december 2018, Arysta LifeScience Netherlands/EFSA, T-725/15, EU:T:2018:977, punkterna 105-130.

58 I artikel 339 FEUF foreskrivs ocksa att “[m]edlemmarna av unionens institutioner, medlemmarna av kommittéer samt tjanstemén och ovriga
anstillda i unionen ska ... vara forpliktade att inte limna ut upplysningar som omfattas av tystnadsplikt, sérskilt uppgifter om féretag, deras
affiarsforbindelser eller deras kostnadsforhallanden.”

59 Se ovan punkt 72.
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77. Det dr riktigt att lagkraven i fraga om uppgifter avseende toxicitet for manniskors halsa skiljer sig
&t beroende pd om ansbkan avser ett verksamt dmne® eller ett vixtskyddsmedel. Stringt talat
"undantas” inte vaxtskyddsmedel i sig fran kravet pa att sidana uppgifter ska lamnas in. Istéllet anges i
PPP-foérordningen och forordning (EU) nr 284/2013 att de uppgifter som ska ldimnas in avseende
vixtskyddsmedel maste visa att medlet inte har "nagra omedelbara eller fordrojda skadliga
hélsoeffekter pa ménniskor, inklusive kénsliga befolkningsgrupper, eller pa djur, direkt eller genom
dricksvatten (med beaktande av &mnen som bildas vid behandling av vatten), livsmedel, foder eller luft
eller genom effekter pa arbetsmiljon eller andra indirekta effekter, varvid dven kdnda kumulativa och
synergistiska effekter ska beaktas ...”.°" Uppgiftskraven i férordning nr 284/2013 utgér minimikrav. ®
De granskande myndigheterna har emellertid uttryckligen behorighet att begdra in ytterligare
uppgifter. De kan exempelvis begidra "kompletterande studier ... med beaktande av resultaten fran
studier av de enskilda véxtskyddsmedlens akuta toxicitet och de verksamma dmnenas toxikologiska
egenskaper, risken for exponering for en kombination av de berérda medlen, sérskilt nir det géller
kansliga befolkningsgrupper samt tillgdnglig information om eller praktisk erfarenhet av de berdrda
medlen eller liknande medel”.*”

78. Om en beddmning skulle visa att det foreligger en risk for ménniskors hélsa pa grund av
(exempelvis) langtidstoxicitet, men det inte framgar hur allvarlig denna risk dr, finns det inget i
PPP-forordningen som hindrar att de berérda myndigheterna avslar ansékan om produktgodkédnnande
for vaxtskyddsmedlet i fraga, med stod av forsiktighetsprincipen.

79. Sjalvklart &r det alltid mojligt att wuppstdlla stringare uppgiftskrav. Att kriava att
langtidstoxicitetsanalyser genomfors fore vixtskyddsmedlets godkannande for utslippande for
marknaden skulle leda till extra kostnader och senareligga den tidpunkt da jordbrukarna har
mojlighet att anvanda medlet for att skydda sina véxter. Sdsom ofta dr fallet maste regleringen pa
detta omrade vara en avviagning mellan tvd motstaende intressen, dels intresset av att uppréatthalla en
tillrackligt hog skyddsnivd for manniskor, djur och miljon®, dels intresset av att produkter som kan
oka jordbrukets produktivitet kan slippas ut pa marknaden. Négot material har inte dberopats som
stoder slutsatsen att unionslagstiftaren har gjort sig skyldig till en uppbenbart oriktig bedéomning vid
denna avvagning i PPP-férordningen.

Ogiltighetens verkningar i tiden

80. Kommissionen har yrkat att PPP-forordningens rattsverkningar, for det fall domstolen skulle finna
att forordningen é&r ogiltig, ska bibehallas till dess att de berdrda unionsinstitutionerna har vidtagit
nodvindiga atgdrder for avhjalpande.

81. For det fall domstolen inte skulle dela den bedomning jag gjort ovan stoder jag detta yrkande, med
hansyn till detta rattsomrades komplicerade beskaffenhet samt de eventuella foljder en ogiltigforklaring
kan fa for atgdrder vars rattsliga grund ar PPP-férordningen. Det kan ocksa hévdas att kontinuitet &r
mycket viktigt inom ramen for programmet avseende vixtskyddsmedel.

60 Enligt del A avsnitt 5 i bilagan till férordning (EU) nr 283/2013 krivs en rad analyser avseende ldngtidstoxicitet (inbegripet carcinogenitet) som
ska ingé i den dokumentation som tillhandahalls till de relevanta myndigheterna.

61 Artikel 4.3 i PPP-forordningen, till vilken artikel 29.1 e hanvisar.

62 Se punkt 1.1 och 2 i inledningen till bilagan till forordning (EU) nr 284/2013.

63 Se del A avsnitt 7 punkt 7.1.7 och 7.1.8 i bilagan till férordning (EU) nr 284/2013.

64 Med avseende pa det rent politiska beslutet om var denna niva bor ligga hénvisar jag till den belysande artikel som forfattats av min kollega i
tribunalen, domare lan Forrester, i hans essi "The Dangers of too Much Precaution” (Hoskins and Robinson, "A True European”, Hart
Publishing, Oxford och Portland, Oregon, 2003, s. 203) dér han diskuterar chief justice Burgers obiter dicta i domen i malet Industrial Union
Department, AFL-CIO/American Petroleum Institute et al, 448 US 607 (1980), punkt 664, dir han angav att "perfect safety is a chimera;
regulation must not strangle human activity in the search for the impossible” ("absolut sdkerhet dr en chimadr; lagstiftning far inte hindra
ménniskan i dess stravan att uppna det omdgjliga”) (s. 213).

65 Se, analogt, dom av den 5 juli 1995, parlamentet/radet, C-21/94, EU:C:1995:220, punkt 31 och dér angiven réttspraxis.
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Efterord

82. Vid forhandlingen lade de tilltalade stor vikt vid parlamentets betinkande om unionens forfarande
for godkannande av bekdmpningsmedel.® I detta har anmairkts att "Europaparlamentet anser att bade
forordningen som sadan och genomforandet av den behover forbattras for att den ska fylla sitt syfte,
dven om EU har ett av de stringaste systemen i virlden.”®” I enlighet med detta har ett antal
rekommendationer gjorts.

83. Offentliggorandet av detta betinkande dr ett mycket bra tecken pa att den &vervakning och de
granskningsforfaranden som unionsinstitutionerna &ér avsedda att utfora fungerar som de ska. Inget av
det jag har anfort i detta forslag till avgorande ska tas till intdkt for att det vore lampligt for
unionslagstiftaren att avhélla sig fran att vidta atgérder och inte uppmairksamma fragor som
uppkommer om eventuella risker for ménniskors och djurs hélsa samt miljon pa grund av anvéindning
av avancerade kemiska medel pa jordbruksomradet. Det faktum att rekommendationer har gjorts som
antyder att befintlig lagstiftning lampligen kan forbattras innebédr emellertid inte nodvéndigtvis att den
befintliga lagstiftningen ar sa bristfillig att den bor forklaras ogiltig. De flesta lagar kan forbéttras, och
PPP-forordningen utgdr sannolikt inte nagot undantag i detta avseende. Efter att ha bedomt denna
forordning i detalj mot bakgrund av tolkningsfragorna drar jag slutsatsen att den inte dr behéftad med
uppenbara fel och att den saledes inte bor forklaras ogiltig.

Forslag till avgorande

84. Mot bakgrund av det ovan anforda foreslar jag att domstolen besvarar de fragor som Tribunal
correctionnel de Foix (Brottmalsdomstolen i Foix, Frankrike) har stéllt pa foljande sitt:

Vid en undersokning av handlingarna i malet har det inte framkommit nagot som paverkar giltigheten
av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av véxtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

66 Se ovan fotnot 38.
67 I punkt 1 pas. 17.
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