g

W Rattsfallssamlingen

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
LAILA MEDINA
foredraget den 28 september 2023

Forenade malen C-309/22 och C-310/22

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
mot
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden,
ytterligare deltagare i rattegangen:
Adama Registrations BV (Adama),
BASF Nederland BV

(begdran om forhandsavgorande fran College van Beroep voor het bedrijfsleven (Nederldnderna))

"Begdran om forhandsavgorande — Tillndrmning av lagstiftning — Forordning (EG)
nr 1107/2009 — Utsldppande pa marknaden av vaxtskyddsmedel — Bedomning for
produktgodkdnnande — Kriterier — Hormonstérande egenskaper — Forordning
(EU) 2018/605 — Overgéngsordning — Tillimpning av kriterier pd pigiende férfaranden —
Aktuella vetenskapliga och tekniska ron — Vetenskapliga och tekniska ron som foreligger vid
tidpunkten for ansokan eller beslutet — Forsiktighetsprincipen”

1. Forevarande begidran om forhandsavgérande fran College van Beroep voor het bedrijfsleven
(Appellationsdomstolen for forvaltningsréttsliga mal av ekonomisk art, Nederlinderna) avser
tolkningen av artikel 2 i forordning (EU) 2018/605, artiklarna 4.1, 4.3 och 29.1 e i férordning
(EG) nr 1107/2009° och artikel 47 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande
rattigheterna (nedan kallad stadgan).

2. Sasom Europeiska miljobyran (EEA) har papekat leder
”[vaxtskyddsmedels(bekdmpningsmedels)féroreningar]| ... till forlust av biologisk mangfald i
Europa. Fororeningarna leder till betydligt mindre insektspopulationer och hotar den avgérande
roll som dessa har for livsmedelsproduktionen”, och “ménniskors exponering for kemiska
bekdampningsmedel dr kopplad till kroniska sjukdomar som cancer, hjart- och luftvigssjukdomar
samt neurologiska sjukdomar”.* De aktuella malen &r viktiga eftersom de véacker fragan huruvida
medlemsstaterna, i samband med produktgodkénnande av vixtskyddsmedel, bor fa beakta
senaste vetenskapliga och tekniska ron avseende den inverkan som vaxtskyddsmedel har pa vara
liv.

' Originalspréik: engelska.

2 Kommissionens forordning av den 19 april 2018 om éndring av bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 genom angivande av
vetenskapliga kriterier for att faststélla endokrinstérande egenskaper (EUT L 101, 2018, s. 33).

*  Europaparlamentets och rddets férordning av den 21 oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om
upphévande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 2009. s. 1).

* EEA:s briefingdokument, How pesticides impact human health and ecosystems in Europe, den 26 april 2023.
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3. Av denna anledning vill Europeiska unionen, inom ramen for sin agenda for den europeiska
grona given (i synnerhet fran jord till bord-strategin), minska anvéndningen av kemiska
viaxtskyddsmedel med 50 procent till ar 2030 for att "sdkerstélla ett rattvisare, hialsosammare och
miljovénligare livsmedelssystem”. Det ska noteras i det hénseendet att Europaparlamentet
uppskattade ar 2018 att det fanns hela 500 olika godkénda vaxtskyddsmedel (bekdmpningsmedel)
som var produktgodkidnda och saluférdes inom unionen.® Det d&r mot denna bakgrund som jag
kommer att forsoka behandla de fragor som har tagits upp i forevarande begiranden om
forhandsavgorande.

4. Den forsta talan i nationell domstol (mél C-309/22) vicktes av Pesticide Action Network
Europe (PAN Europe) mot College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en
biociden (myndigheten med ansvar for godkdnnande av vixtskyddsmedel och biocider,
Nederlinderna) (nedan kallad vixtskyddsmyndigheten) med anledning av att den senare hade
avslagit PAN Europes invindning mot vaxtskyddsmyndighetens beslut om att tillata utslappande
pa den nederlindska marknaden av vixtskyddsmedlet Pitcher — som innehaller det verksamma
amnet fludioxonil.

5. Den andra talan i det nationella malet (mal C-310/22) vicktes av PAN Europe mot
vaxtskyddsmyndigheten med anledning av den senares avslag pa PAN Europes invindning mot
vaxtskyddsmyndighetens beslut om att tillata utslippande pa den nederlindska marknaden av
viaxtskyddsmedlet Dagonis — som innehaller det verksamma d@mnet difenokonazol.

6. Bakgrunden till de aktuella malen &r att de verksamma dmnena i vixtskyddsmedlen i de bada
fallen — Pitcher och Dagonis — pastas ha hormonstorande egenskaper. Hormonstérande d&mnen
ar for narvarande en fraga som ger upphov till stor debatt och oro. Det har samlats in omfattande
bevisning som tyder pa att vissa &mnen (bade naturliga och konstgjorda) paverkar hormonernas
funktion i kroppen och har storande effekter. Trots detta &terstar betydande utmaningar
framover, sdrskilt eftersom det ar svart att bedoma exakt vilken effekt hormonstérande
kemikalier har nér det giller sjukdomar hos ménniskor eller andra organismer. Sddana kemiska
dmnen, som finns i manga produkter som anvénds i det dagliga livet, har en liknande kemisk
struktur som hormoner som produceras naturligt av kroppen, men de kan stora
hormonsystemets funktion s& snart de kommer i kontakt med det. ¢

7. Med beaktande av det ovan anféorda har EU-domstolen ombetts uttala sig om
befogenhetsfordelningen mellan de myndigheter som deltar i produktgodkdnnandet av
viaxtskyddsmedel enligt forordning nr 1107/2009, sarskilt vad géller fragorna om och hur senaste
vetenskapliga och tekniska ron ska beaktas inom ramen foér den produktgodkdnnandeprocessen.

8. Slutligen vill jag papeka att de aktuella malen har samband med mal C-308/22, PAN Europe
(Closer), som har hianskjutits av samma nationella domstol. Mitt forslag till avgorande i det malet
foredras ocksa i dag, och de bada forslagen till avgorande bor lédsas tillsammans.

5 Europaparlamentets betinkande om unionens forfarande fér godkdnnande av bekdmpningsmedel (2018/2153 (INI)), s. 14 (den
18 december 2018).

¢ Europaparlamentet (Dinu, A.), Endocrine Disruptors: An Overview of Latest Developments at European Level in the Context of Plant
Protection Products, Bryssel, Europaparlamentet, 2019, s. 5 och 42. Se dven Kalofiri, P., Balias, G., Tekos, F., The EU endocrine disruptors’
regulation and the glyphosate controversy, Toxicology Reports, vol. 8, 2021, s. 1193—-1199.
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I. Kortfattad redogorelse for de faktiska omstindigheterna och forfarandet i de nationella
malen samt tolkningsfragorna

A. Mal C-309/22 (Pitcher)

9. Vixtskyddsmedlet Pitcher dr ett mogelbekdampningsmedel” for professionellt bruk som ar
avsett for immersion av vissa blomsterlokar och blomknélar och f6r behandling av vissa perenner
och prydnadsvéxter. Det bestar av en blandning av de verksamma @mnena fludioxonil och folpet
och sju tillsatsamnen.

10. Vid den tidpunkt d& begdran om forhandsavgérande framstilldes hade giltigheten av
godkdnnandet av fludioxonil som ett verksamt @mne i Europeiska unionen forlangts till och med
den 31 oktober 2022.8 Giltigheten av godkdnnandet av folpet som ett verksamt dmne i Europeiska
unionen hade ocksa forldngts till och med den 31 juli 2022.°

11. Enligt den hénskjutande domstolen hade det vid tidpunkten for de faktiska omstindigheterna i
det nationella mdlet annu inte fattats nagot beslut om ansokningarna om férnyelse av
godkdnnandena av de verksamma d&mnena.

12. Ett vaxtskyddsmedel "far ... produktgodkénnas endast om [bland annat] [d]ess verksamma
dmnen ... har godkénts”. "

13. Den 15 september 2015 ingav Adama Registrations B.V. (Adama) en forsta ansdkan om
godkidnnande for forsdljning av Pitcher.

14. Genom beslut av den 4 oktober 2019 beviljade vixtskyddsmyndigheten godkdnnande for
forsaljning av Pitcher i Nederldnderna till och med den 31 juli 2021.

15. PAN Europes invindning mot det beslutet avslogs av vixtskyddsmyndigheten genom beslut
av den 2 september 2020.

16. PAN Europe har darfor overklagat det beslutet till College van Beroep voor het bedrijfsleven
(Appellationsdomstolen for forvaltningsrittsliga mal av ekonomisk art), som ar den hénskjutande
domstolen.

7 EEA har definierat det pa foljande sitt: "Kemikalier som anvinds for att doda eller stoppa framvixten av svampar som orsakar
vixtsjukdomar, till exempel lagringsrota, sticklingssjukdomar, rotréta, vissnesjuka, lovskador, rost, sot och bladmogel, och
virussjukdomar. Dessa kan kontrolleras genom tidig och kontinuerlig applicering av utvalda fungicider som antingen dédar patogenerna
eller begrinsar deras framvéxt.”

Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/1449 av den 3 september 2021 om édndring av genomforandeférordning (EU)
nr 540/2011 vad giller forlingning av godkdnnandeperioderna foér de verksamma dmnena 2-fenylfenol (inkl. dess salter, t.ex.
natriumsalt), 8-hydroxikinolin, amidosulfuron, bifenox, klormekvat, klorotoluron, klofentezin, klomazon, cypermetrin, daminozid,
deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, dimetaklor, etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fostiazat,
indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, paraffinoljor, paraffinolja, penkonazol, pikloram, propakizafop, prosulfokarb,
kizalofop-P-etyl, kizalofop-P-tefuryl, svavel, tetrakonazol, triallat, triflusulfuron och tritosulfuron (EUT L 313, 2021, s. 20).

° Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/745 av den 6 maj 2021 om &éndring av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011
vad giller forlingning av godkdnnandeperioderna for de verksamma dmnena aluminiumammoniumsulfat, aluminiumsilikat,
beflubutamid, bentiavalikarb, bifenazat, boskalid, kalciumkarbonat, kaptan, koldioxid, cymoxanil, dimetomorf, etefon, extrakt av tetrid,
famoxadon, restprodukter fran destillering av fett, fettsyror C7-C20, flumioxazin, fluoxastrobin, flurokloridon, folpet, formetanat,
gibberellinsyra, gibberelliner, heptamaloxiloglukan, hydrolyserade proteiner, jirnsulfat, metazaklor, metribuzin, milbemektin,
Paecilomyces lilacinus stam 251, fenmedifam, fosmet, pirimifosmetyl, véxtoljor/raps- och rybsfrdolja, kaliumkvivekarbonat,
propamokarb, protiokonazol, kvartssand, fiskolja, repellenter (doftimnen) av animaliskt eller vegetabiliskt ursprung/fartalg,
S-metolaklor, fjdrilsferomoner med raka kolkedjor, tebukonazol och urea (EUT L 160, 2021, s. 89).

10 Se artikel 29.1 a i férordning (EG) nr 1107/2009.
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17. PAN Europe har vid den hédnskjutande domstolen gjort géllande att vixtskyddsmyndigheten
gjorde fel nér den beviljade godkannande for forsiljning av Pitcher i Nederlanderna eftersom den
inte bedomde Pitchers hormonstorande egenskaper, trots att det verksamma @mnet fludioxonil
har sddana egenskaper. Enligt PAN Europe maste vixtskyddsmyndigheten, nédr den fattar beslut
om produktgodkidnnande, bedoma ett vixtskyddsmedels hormonstérande egenskaper mot
bakgrund av de vetenskapliga och tekniska ron som foreligger vid den tidpunkt da beslutet om
den ansokan fattas.

18. College van Beroep voor het bedrijfsleven (Appellationsdomstolen for forvaltningsrittsliga
mal av ekonomisk art) anser att det for avgorandet av den tvist som har anhéngiggjorts vid den
kravs en tolkning av artikel 2 i forordning 2018/605 samt artiklarna 4.3 och 29.1 e i forordning
nr 1107/2009 och har darfor beslutat att vilandeforklara malet och stilla foljande fragor till
EU-domstolen for forhandsavgorande:

”1. Innebér artikel 2 i forordning 2018/605 att den behoriga myndigheten dven ar skyldig att
tillampa de nya kriterierna for att faststdlla hormonstorande egenskaper i bedomnings- och
beslutsforfarandet angaende ansdkningar om produktgodkinnande som fortfarande var
foremal for behandling den 10 november 2018, d&ven med beaktande av artikel 29.1 e i
forordning nr 1107/2009, jamford med artikel 4.3 i forordning nr 1107/2009?

2. For det fall den forsta fragan ska besvaras nekande, ankommer det da pa den behoriga
myndigheten att vilandeforklara bedomnings- och beslutsforfarandet angaende ansékningar
om produktgodkdénnande i avvaktan pa Europeiska kommissionens slutsatser om
konsekvenserna av forordning 2018/605 for varje pagaende forfarande enligt férordning
nr 1107/2009, med beaktande av skil 8 i férordning 2018/605?

3. For det fall den andra fragan ska besvaras nekande, kan den behoriga myndigheten dé grunda
sin bedomning pa enbart sadana uppgifter som var kdnda vid tidpunkten for ansokan, &ven om
de vetenskapliga och tekniska ron som togs upp i ansokan inte lingre ar aktuella vid
tidpunkten for antagandet av det 6verklagade beslutet?”

B. Madl C-310/22 (Dagonis)

19. Vixtskyddsmedlet Dagonis &r en fungicid som bland annat &r avsedd att bekdmpa mjoldagg
och bladflicksjukan septoria. Den innehaller de verksamma &dmnena difenokonazol och
fluxapyroxad.

20. Difenokonazol upptogs i bilaga 1 till direktiv 91/414/EEG" genom direktiv 2008/69/EG > med
verkan fran och med den 1 januari 2009. Efter ikrafttradandet av férordning nr 1107/2009
omvandlades det upptagandet av difenokonazol till ett godkdnnande av ett verksamt &mne enligt
den forordningen genom férordning (EU) nr 540/2011." Giltighetstiden for godkdnnandet av
difenokonazol forldngdes flera ganger, bland annat genom férordning 2021/1449, varigenom den
giltighetstiden forldngdes till och med den 31 december 2022.

1 Rédets direktiv av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel pad marknaden (EGT L 230, 1991, s. 1; svensk specialutgava,
omrdade 13, volym 20, s. 236).

Kommissionens direktiv av den 1 juli 2008 om dndring av radets direktiv 91/414/EEG for att inféra klofentezin, dikamba, difenokonazol,
diflubenzuron, imazakvin, lenacil, oxadiazon, pikloram och pyriproxifen som verksamma d&mnen (EUT L 172, 2008, s. 9).

Kommissionens genomforandeférordning av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets foérordning (EG)
nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver godkénda verksamma dmnen (EUT L 153, 2011, s. 1).
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21. Den hidnskjutande domstolen har konstaterat att i forordning (EU) 2015/408'* utses det
verksamma amnet difenokonazol till ett kandidatamne for substitution.

22. Det verksamma @mnet fluxapyroxad godkiandes som ett verksamt dmne genom férordning
(EU) nr 589/2012," med verkan fran och med den 1 januari 2013 och en giltighetstid till och med
den 31 december 2022.

23. BASF Nederlinderna BV (nedan kallat BASF) har ansokt om produktgodkidnnande for
Dagonis i flera medlemsstater. Ansokan om produktgodkdannande i Nederldnderna ingavs den
22 januari 2016.

24. Forenade kungariket bedomde produktgodkénnandet for Dagonis i egenskap av
rapporterande medlemsstat for den centrala zonen (som Nederldanderna ingér i). Nederlinderna
var en berérd medlemsstat.

25. Genom beslut av den 3 maj 2019 godkande vixtskyddsmyndigheten Dagonis for forsiljning i
Nederldnderna till och med den 31 december 2020 for behandling av potatis, jordgubbar och olika
sorters gronsaker, drter och blommor.

26. PAN Europe begiarde omprévning av det beslutet vid vixtskyddsmyndigheten.

27. Genom beslut av den 13 november 2019 fann vaxtskyddsmyndigheten vid omprévning att det
tidigare beslutet i vissa delar borde dndras och i vissa delar borde vidhallas och faststéllde beslutet
av den 3 maj 2019 med justering av skalen i det.

28. PAN Europe har vickt talan vid den hénskjutande domstolen och yrkat att beslutet av den
13 november 2019 ska upphévas.

29. PAN Europe har vid den hanskjutande domstolen hédvdat att vixtskyddsmyndighetens beslut
om att produktgodkdnna Dagonis ér felaktigt, eftersom hdnsyn inte har tagits till produktens
hormonstorande egenskaper, trots att det dr kiant att det verksamma &@mnet difenokonazol har
sadana egenskaper, utifran den dokumentation som BASF har inkommit med och sex studier
som PAN Europe har ingett.

30. College van Beroep voor het bedrijfsleven (Appellationsdomstolen for forvaltningsrattsliga
mal av ekonomisk art) anser att det for avgorandet av det mal som har anhangiggjorts vid den
kravs en tolkning av unionsréitten och har beslutat att vilandeforklara malet och hénskjuta
foljande fragor till EU-domstolen for forhandsavgorande:

”1. Foljer det av artikel 4.1 andra stycket, jamférd med punkt 3.6.5 i bilaga II, i forordning
nr 1107/2009 att de hormonstorande egenskaper som ett verksamt dmne eventuellt har inte
langre ska bedoémas vid bedémningen pa nationell nivd av en ansdkan om
produktgodkdnnande av ett vixtskyddsmedel?

4 Kommissionens genomforandeférordning av den 11 mars 2015 om genomférande av artikel 80.7 i Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upprittande av en forteckning over
kandidatamnen f6r substitution (EUT L 67, 2015, s. 18).

*  Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 589/2012 av den 4 juli 2012 om godkénnande av det verksamma d@mnet fluxapyroxad i
enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utsléppande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om
andring av bilagan till kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 (EUT L 175, 2012, s. 7).
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2. For det fall den forsta fragan ska besvaras jakande, innebér detta da att de vetenskapliga och
tekniska réon om hormonstdrande egenskaper som exempelvis ligger till grund for
forordningarna nr 283/2013 och 2018/605 inte ska beaktas vid bedomningen av
produktgodkidnnande av ett vixtskyddsmedel? Hur forhaller sig detta till kravet i artikel 29.1 e
i forordning nr 1107/2009 om att denna bedomning ska goras mot bakgrund av aktuella
vetenskapliga och tekniska ron?

3. For det fall den forsta fragan ska besvaras jakande, vilket effektivt rdttsmedel i den mening som
avses i artikel 47 i stadgan har da en icke-statlig organisation som [PAN Europe] tillgang till f6r
att fa godkdnnandet av ett verksamt @mne prévat av domstol?

4. For det fall den forsta fragan ska besvaras nekande, innebdr detta da att en ansdkan om
produktgodkinnande ska grundas pa de vetenskapliga och tekniska ron om hormonstorande
egenskaper som foreligger vid den tidpunkten?”

II. Forfarandet vid domstolen

31. Skriftliga yttranden har inkommit fran PAN Europe, BASF, den grekiska, den nederlandska
och den tjeckiska regeringen samt fran Europeiska kommissionen. Ingen forhandling har hallits.

III. Bedomning

32. I enlighet med EU-domstolens begdran kommer detta forslag till avgorande endast att avse
den forsta fragan i vart och ett av de forenade malen.

A. Inledning

33. Den hinskjutande domstolen har i mal C-309/22 papekat att det, for att avgora det nationella
malet, forst behovs svar pa en prelimindr fraga, ndmligen huruvida hormonstoérande egenskaper
maste bedomas vid bedomningen pa nationell niva av en ansdékan om produktgodkénnande av ett
vixtskyddsmedel. Den hdnskjutande domstolen har noterat att den fragan redan har hanskjutits
till EU-domstolen i mal C-310/22.

34. For det fall den prelimindra fragan ska besvaras jakande, vill den hanskjutande domstolen fa
klarhet i huruvida artikel 2 i férordning 2018/605 innebdr att den behoriga myndigheten dven ar
skyldig att tillimpa de nya kriterierna for att faststdlla hormonstérande egenskaper i
bedomnings- och beslutsforfarandet angdende ansdkningar om produktgodkénnande som
fortfarande var foremal for behandling den 10 november 2018 (det datum fran och med vilket
den forordningen var tillimplig), &ven med beaktande av artikel 29.1 e jamférd med artikel 4.3 i
forordning nr 1107/2009. Ansokan om produktgodkénnande av Pitcher ingavs i sjdlva verket fore
detta datum (den 15 september 2015) och vixtskyddsmyndigheten antog ett beslut ddrom efter
detta (den 4 oktober 2019). Férordning 2018/605 blev séledes tillimplig medan den ansokan
fortfarande behandlades.

35. Jag anser att ovanndmnda "prelimindra” fraga i mal C-309/22 — som motsvarar den forsta
fragan i mal C-310/22 — och den forsta fragan i mal C-309/22 maste behandlas tillsammans.
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36. Med detta sagt behover EU-domstolen inte gora négon tolkning av artikel 2 i forordning
2018/605, som har tagits upp i den forsta fragan i mal C-309/22, for att kunna avgora forevarande
mal. '

37. For det forsta anges i den bestimmelsen att ”[p]Junkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till
forordning (EG) nr 1107/2009, i dess dndrade lydelse enligt ... [forordning 2018/605], ska
tillampas fran och med den [10 november] 2018, med undantag av de forfaranden dér kommittén
har rostat om ett utkast till férordning senast den 20 oktober 2018”. Enligt en allmdnt erkdnd
princip ska lagar om dndring av en lagstiftningsbestimmelse vara tillimpliga, sdvida inte annat
foreskrivs, pa framtida verkningar av situationer som uppkommit under den tidigare lagen."”
Eftersom villkoren for undantag i artikel 2 sista satsen i férordning 2018/605 inte dr uppfyllda i
forevarande fall och inte ér tillimpliga pa forfarandet for produktgodkédnnande av Pitcher (dar
nagon sadan omrostning inte foreskrivs) ska de nya kriterierna beaktas.

38. For det andra dr ovanndmnda bilaga II dgnad at "Forfarande och kriterier for godkdnnande av
verksamma &@mnen, skyddsimnen och synergister i enlighet med kapitel II” i forordning
nr 1107/2009 (med andra ord handlar bilaga II kapitel II i synnerhet om godkédnnande av
verksamma &dmnen och inte om produktgodkidnnande av vaxtskyddsmedel, som i stillet
behandlas i kapitel III i den férordningen). Det undantaget ar saledes ténkt att avse identifiering
av verksamma dmnen med hormonstorande egenskaper for godkdnnande av ett verksamt &mne.
Det dr inte ténkt att avse beaktandet av risken for skadliga effekter som ett viixtskyddsmedel kan
ha eftersom det innehaller ett visst verksamt dmne. Det avser inte heller bedomningen av en
sadan risk vid antagandet av ett beslut om att slappa ut en sddan produkt pa marknaden.

39. For att ge den hidnskjutande domstolen ett anvéndbart svar bor foljaktligen den forsta fragan i
malen C-309/22 och C-310/22 besvaras tillsammans och forstas sa, att den i huvudsak ér huruvida
artikel 29.1 e, jamford med artikel 4.1 andra stycket och 4.3 i férordning nr 1107/2009, och
punkt 3.6.5 i bilaga II till den férordningen, ska tolkas sa, att den behoriga myndigheten i
medlemsstaten maste bedoma de potentiella hormonstorande egenskaperna, inbegripet genom
att tillimpa nya kriterier for att faststdlla hormonstérande egenskaper, i bedomnings- och
beslutsforfarandet angaende ansokningar om produktgodkdnnande av ett vixtskyddsmedel.

40. BASF, den nederldndska och den grekiska regeringen samt kommissionen har, i huvudsak,
havdat att de hormonstorande effekter som ett verksamt d&mne kan ha inte ska bedomas vid
bedomningen — pa nationell niva — av en ansdkan om produktgodkdnnande av ett
vixtskyddsmedel som innehéller detta verksamma dmne. Varje annat synsitt skulle innebédra ett
bortseende fran systematiken i féorordning nr 1107/2009, étskillnaden mellan bedémningen av
verksamma &mnens inneboende egenskaper pa EU-niva och bedomningen av
produktgodkdnnanden  av  vixtskyddsmedel @ pad  medlemsstatsnivd  samt  den
befogenhetsfordelning som faststills genom den férordningen. Dessutom har unionslagstiftaren
foreskrivit ett sarskilt tvingande system for verkningarna av ett avslag pa en ansokan om ett
fornyat godkdnnande av ett verksamt @mne och inverkan pa produktgodkdnnanden av
vaxtskyddsmedel som baseras pa detta verksamma @mne.

¢ Se, emellertid, mina anmérkningar vad férordning 2018/605 betriffar i punkt 86 och féljande punkter i forevarande forslag till
avgorande.

17 Sasom faststills i domen av den 4 juli 1973, Westzucker (1/73, EU:C:1973:78, punkt 5). Denna réttsprincip innebar, i det malet, att de
dndrade bestimmelserna i den aktuella forordningen skulle tillimpas inte bara pa forutfaststillelselicenser for export av socker som
hade utfirdats efter att de bestimmelserna hade trétt i kraft, utan dven pd sidana licenser som hade utfirdats fore det datumet i den
mdn som den avsedda exporten dnnu inte hade dgt rum och ndgon justering inte hade gjorts av interventionspriset.
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41. Den hénskjutande domstolen anser diaremot (med stod av PAN Europe och den tjeckiska
regeringen) att nir den behoriga myndighet som beslutar om en ansdkan om
produktgodkdnnande av ett vixtskyddsmedel forfogar 6ver aktuella och relevanta vetenskapliga
och tekniska ron av vilka det framgar att det finns en risk for skadliga effekter av det verksamma
dmne som ingar i den produkten, far den behoriga myndigheten i den medlemsstaten inte forhélla
sig passiv utan dr skyldig att bedoma risken for sadana effekter och dra lampliga slutsatser av den
bedéomningen.

42. Det ar riktigt att det i forordning nr 1107/2009 gors en atskillnad mellan godkdnnande av
verksamma &mnen pa EU-nivd, genom forordningar som antas av kommissionen, och
godkidnnanden for utslaippande pa marknaden av vixtskyddsmedel som innehéller godkinda
verksamma dmnen, vilka beviljas av medlemsstaterna.

43. Det maste darfor undersokas huruvida nationella behoriga myndigheter, i samband med
bedomning av en ansokan om godkidnnande for utslippande pa marknaden av ett
viaxtskyddsmedel, bor bedoma de hormonstorande egenskaperna hos ett godként verksamt dmne
som ingdr i den produkten. Om en sddan beddmning inte dr utesluten, uppkommer fragan
huruvida dessa myndigheter ska gora den bedémningen mot bakgrund av vetenskapliga och
tekniska ron som fanns tillgédngliga vid den tidpunkt da det verksamma dmnet godkdndes eller
mot bakgrund av de ron som fanns tillgingliga vid den tidpunkt da ansékan om
produktgodkdnnande av vixtskyddsmedlet bedomdes.

44. Det ska inledningsvis erinras om att enligt fast réttspraxis ska vid tolkningen av en
unionsbestimmelse inte bara lydelsen beaktas, utan ocksd sammanhanget och de mal som
efterstriavas med de foreskrifter som bestimmelsen ingar i.*®

B. Ordalydelsen i de relevanta bestdmmelserna i forordning nr 1107/2009

45. T artikel 29.1 a i forordning nr 1107/2009 foreskrivs att ”[u]tan att det paverkar tillampningen
av artikel 50 far ett viaxtskyddsmedel produktgodkdnnas endast om det enligt de enhetliga
principer som avses i punkt 6 uppfyller f6ljande krav: ... Dess verksamma dmnen, skyddsamnen
och synergister har godkdnts” (min kursivering).

46. I artikel 29.1 e foreskrivs dock dven att ett vixtskyddsmedel endast far godkdnnas om ”[d]et
uppfyller kraven i artikel 4.3 [i den férordningen] mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och
tekniska ron”.

47. Vad giller ordalydelsen i den bestimmelsen slog EU-domstolen fast redan i domen Blaise  att
”[d]e kdnda kumulerade och synergistiska effekterna av produktens bestiandsdelar ska likasa
beaktas i forfarandet for produktgodkdnnande av ett vixtskyddsmedel. Ett av kraven for
produktgodkdnnande av ett vaxtskyddsmedel &r namligen, enligt artikel 29.1 e i férordning
nr 1107/2009, att produkten uppfyller kraven i artikel 4.3 i denna foérordning mot bakgrund av
aktuella vetenskapliga och tekniska ron”.

8 Dom av den 19 januari 2023, Pesticide Action Network Europe (C-162/21, EU:C:2023:30, punkt 35 och dir angiven rittspraxis) (nedan
kallad domen Pesticide Action Network Europe).

1 Dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl. (C-616/17, EU:C:2019:800, punkt 71) (nedan kallad domen Blaise).
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PAN EUROPE (BEDOMNING AV HORMONSTORANDE EGENSKAPER)

48. T artikel 4 i férordning nr 1107/2009, med rubriken "Kriterier for godkdnnande av verksamma
amnen”, foreskrivs i punkt 3 att ett vaxtskyddsmedel ska efter applicering enligt god
vixtskyddssed och under realistiska anvandningsforhallanden bland annat uppfylla kravet i
punkt b, ndmligen att ”[d]et [inte] far ... ha nagra omedelbara eller fordrojda skadliga
halsoeffekter pa méanniskor ..., varvid dven kdnda kumulativa och synergistiska effekter ska
beaktas om de vetenskapliga metoder som [Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(Efsa)] godtagit for bedomning av sadana effekter finns tillgangliga ...”. Uttrycket ”[d]et fir inte
ha nagra ... skadliga hilsoeffekter” visar tydligt att unionslagstiftaren har valt ett "riskfritt” krav i
detta avseende.

49. Det ska i detta sammanhang pépekas att vikten av att beakta “aktuella” eller "nya”
vetenskapliga och tekniska ron genomsyrar hela forordning nr 1107/2009, eftersom detta betonas
i ordalydelsen i ett stort antal bestimmelser: i artikel 4.1 (Kriterier for godkédnnande av verksamma
amnen), artikel 6 f (Villkor och begrinsningar), artikel 11.2 (Utkast till bedomningsrapport),
artikel 12.2 (Efsas slutsatser), artikel 21.1 (Oversyn av godkinnandet), artikel 29.1 e (Krav for
produktgodkdnnande for utslippande pa marknaden), artikel 36.1 (Provning for
produktgodkinnande), artikel 44.3 d (Aterkallande eller dndring av ett produktgodkinnande),
artikel 78.1 (Andringar och tillimpningsatgirder) och bilaga IV (Jimférande beddmning enligt
artikel 50).

50. I domen Blaise (punkt 94) betonade EU-domstolen i sjdlva verket att ”[d]et ankommer pa de
behoriga myndigheterna att i synnerhet beakta de mest tillforlitliga vetenskapliga uppgifter som
finns tillgingliga och de senaste resultaten av den internationella forskningen” (min kursivering).

51. Det foljer av ordalydelsen i artikel 29.1 e, jimford med artikel 4.3 b, i férordning nr 1107/2009
att foljande krav méste vara uppfyllda for ett produktgodkénnande: i) att ett vixtskyddsmedel inte
har nagra skadliga hélsoeffekter pa framfor allt ménniskor eller djur (hdnvisningen i ordalydelsen i
artikel 29.1 e till artikel 4.3 bekriftar namligen vikten av att skydda ménniskors och djurs hilsa),
vilket i sin tur innebdr ii) att produktgodkénnandet ska grunda sig pa aktuella vetenskapliga och
tekniska ron. Begreppen ”aktuella vetenskapliga och tekniska ron” i artikel 29.1 e medfor i detta
sammanhang att ronen maste vara de “"nyaste” eller "senaste”, vilket motiveras av den snabba
utvecklingen av ny vetenskap och teknik (samt teknologi).

52. Jag kommer nu att behandla malen med férordning nr 1107/2009 och déarefter det
sammanhang i vilket den férordningen ingar.

C. Madlen med forordning nr 1107/2009 och betydelsen av forsiktighetsprincipen
53. EU-domstolen har redan haft tillfalle att uttala sig om syftet med férordning nr 1107/2009

samt om forsiktighetsprincipen, som den baserar sig pa.? Jag kommer att redogora for denna
rattspraxis nedan.

% Artikel 1.4 i férordning nr 1107/2009. Se De Grove-Valdeyron, N., "Le principe de précaution, nouvel instrument du droit
communautaire de la santé”, Revue des Affaires Européennes, nr 2, 2003, s. 265.
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54. For det forsta ér syftet med forordning nr 1107/2009, sasom anges i artikel 1.3 och 1.4 i denna
och som aterspeglas i skl 8 dari, bland annat att sdkerstélla en hog skyddsniva fér manniskors och
djurs halsa och for miljon.*

55. EU-domstolen har i det hdnseendet papekat att “dessa bestimmelser grundar sig pa
forsiktighetsprincipen — vilken dr en av grundvalarna for unionens miljopolitik, som enligt
artikel 191.2 FEUF ska syfta till en hog skyddsniva — for att undvika att verksamma d@mnen eller
produkter som slipps ut pa marknaden péverkar ménniskors och djurs hélsa eller miljon
negativt”. >

56. EU-domstolen har i sjédlva verket vid flera tillfdllen framhallit att ”[e]n korrekt tillimpning av
[forsiktighetsprincipen] pa det omrade som omfattas av nimnda forordning kriaver ndmligen dels
en identifiering av eventuella negativa foljder for hilsan av anvdndningen av verksamma d@mnen
och vixtskyddsmedel som omfattas av forordningens tillimpningsomrdde och, dels en
helhetsbedomning av hélsoriskerna grundad pa de mest tillforlitliga vetenskapliga uppgifter som
finns tillgdngliga och de senaste resultaten av den internationella forskningen”.*

57. For det andra har EU-domstolen slagit fast att ”[e]ftersom syftet med férordning nr 1107/2009
ar att, sasom anges i artikel 1.1 och 1.2 i forordningen, infora bestimmelser om
produktgodkdnnande av vixtskyddsmedel och godkdnnande av verksamma émnen som finns i
saddana produkter, med avseende pa deras utslippande pa marknaden, behovde
unionslagstiftaren foljaktligen inrétta ett regelverk som gjorde det mojligt for de behoriga
myndigheterna att fa tillgang till tillrackliga uppgifter for att, i enlighet med de krav som det
erinrats om i punkterna 43 och 46 ovan, pa ett tillfredsstdllande sdtt kunna bedoma® de
hilsorisker som anviandningen av dessa verksamma @mnen och vixtskyddsmedel kan medfora,

ndr de tar stillning till om respektive produkt eller amne ska godkénnas”.*

58. Enligt min mening fdljer att &ven om den forordningen utgor hinder for att en medlemsstat
utfirdar ett produktgodkdnnande for ett vixtskyddsmedel som innehaller ett verksamt d&mne
som inte har godkdnts, kvarstar det faktum att en medlemsstat inte dr forpliktad att
produktgodkidnna ett vixtskyddsmedel som innehaller verksamma &mnen varav samtliga har
godkdnts, om det finns vetenskapliga eller tekniska ron som visar att anviandningen av dessa
viaxtskyddsmedel medfor negativa risker for manniskors eller djurs hélsa eller f6r miljon.

2 Se domen Pesticide Action Network Europe (punkt 46). Se, for en kritisk bedomning, Robinson, C., Portier, C. J., Cavoski, A., Mesnage,
R., Roger, A., Clausing, P., Whaley, P., Muilerman, H. och Lyssimachou, A., "Achieving a High Level of Protection from Pesticides in
Europe: Problems with the Current Risk Assessment Procedure and Solutions”, European Journal of Risk Regulation (EJRR), vol. 11,
nr 3, 2020, s. 450. Se dven Villaverde, J. J., Sevilla-Mordn, B., Sandin-Espafia, P., Lépez-Goti, C. och Alonso-Prados, J. L., "Challenges of
Biopesticides Under [...] Regulation (EC) No 1107/2009: An Overview of New Trends in Residue Analysis”, Studies in Natural Products
Chemistry, vol. 43, 2014, s. 437.

2 Se domen Pesticide Action Network Europe (punkt 47).
% Min kursivering. Se domen Blaise (punkt 46 och dir angiven rittspraxis).

% T enlighet med vad som erinras om i punkt 56 i forevarande forslag till avgérande och med rittspraxis, dédr det anges att enligt
forsiktighetsprincipen “kan skyddsatgiarder vidtas da det radder osikerhet om férekomsten eller omfattningen av de risker ménniskors
hélsa utsitts for, utan att man behover véinta pa att det fullt ut visas att riskerna verkligen foreligger och hur allvarliga de dr. Om
resultaten av genomforda undersokningar inte dr sd Overtygande att det dr mojligt att med sikerhet faststilla forekomsten eller
omfattningen av den pastddda risken, men det likvdl &r sannolikt att det skulle uppstd en verklig skada for folkhdlsan om risken
forverkligades, dr det med beaktande av forsiktighetsprincipen motiverat att vidta restriktiva dtgérder” (domen Blaise, punkt 43).

% Se domen Blaise (punkt 47).
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59. Det framgar namligen av skdl 24 i forordning nr 1107/2009 att bestimmelserna om
produktgodkdnnande maste sékerstélla en hog skyddsniva och att malet att skydda méanniskors
och djurs hélsa och miljon "maste viga tyngre dn” det andra malet med den férordningen, som
syftar till att forbattra vaxtproduktionen nér vaxtskyddsmedel produktgodkénns.

60. Sasom anges i detta skdl bor det dérfor, innan véxtskyddsmedel slapps ut pa marknaden,
pavisas att de innebar en klar fordel for viaxtproduktionen och framfor allt att de inte har nagra
skadliga effekter pd méanniskors eller djurs halsa.”

61. Sasom den tjeckiska regeringen har papekat skulle medlemsstaten asidosétta kravet att beakta
aktuella vetenskapliga och tekniska ron enligt artikel 29.1 e i forordning nr 1107/2009 om dess
behoriga myndighet inte skulle ta hdnsyn till dessa aktuella vetenskapliga och tekniska rén enbart
eftersom det verksamma @mnet i fraga tidigare har godkénts i enlighet med det forfarande som
faststélls i kapitel II i den forordningen. En sadan tolkning skulle dessutom strida mot malet att
sakerstilla en hog skyddsniva for manniskors hilsa och mot forsiktighetsprincipen som sadan.

62. EU-domstolen har ndmligen redan erinrat om att ”[b]estimmelserna i [den férordningen]
baserar sig pa forsiktighetsprincipen och dessa bestimmelser hindrar inte medlemsstaterna fran
att tillimpa denna princip nédr det foreligger vetenskaplig osdkerhet kring de risker for
manniskors eller djurs hilsa eller miljon som de vaxtskyddsmedel som ska produktgodkénnas pa
deras territorium medfor”.?

63. Vad sarskilt géller fragan om vetenskaplig osdkerhet héller jag med generaladvokaten Mischo i
hans pastdende, i ett mal avseende artikel 36 FEUF, att "en sannolik risk for folkhélsan é&r tillracklig
for att en medlemsstat i enlighet med forsiktighetsprincipen skall kunna vidta [nédvandiga]
atgédrder .... Ju storre vetenskaplig oséikerhet som rdder, desto storre dr for ovrigt utrymmet for
skonsmdssig bedomning for medlemsstaterna, pd vilka det ankommer att skydda folkhdlsan”.”

64. I det ssmmanhanget dr det relevant att beakta den tidsram inom vilken de verksamma @mnen
som dr aktuella i de nationella mélen godkdndes. Nér det giller produkten Pitcher (mal C-309/22)
ar de verksamma dmnena i fraga fludioxonil och folpet. Fludioxonil godkéndes for forsta gangen
den 1 november 2008* och folpet den 1 oktober 2007.*' Vad giller produkten Dagonis
(mal C-310/22) ar de verksamma dmnena i fraga difenokonazol och fluxapyroxad. Difenokonazol
godkéndes for forsta gangen den 1 januari 2009* och fluxapyroxad den 1 januari 2013.%

% Se domen Pesticide Action Network Europe (punkt 48).

% Se domen Pesticide Action Network Europe (punkt 49).

% Dom av den 6 maj 2021, Bayer CropScience och Bayer/kommissionen (C-499/18 P, EU:C:2021:367, punkt 79 och dir angiven
rattspraxis).

¥ Se hans forslag till avgorande i mélet kommissionen/Danmark (C-192/01, EU:C:2002:760, punkt 103). Forsiktighetsprincipen &r per
definition (som en princip) inte nagon hard rattsregel utan en flexibel sédan. Den maste foljaktligen tillimpas strikt frén fall till fall (De
Sadeleer, N., "Grandeur et servitudes du principe de précaution en matiére de sécurité alimentaire et de santé publique”, i Nihoul, P.,
Mabhieu, S. (utg.), La Sécurité alimentaire et la réglementation des OGM, Bryssel, Larcier, 2005, s. 344. Se éven De Sadeleer, N., "The
Precautionary Principle in EC Health and Environmental Law”, European Law Journal, vol. 12, nr 2, 2006, s. 139).

%0 Se https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/37 (godkdnnandet loper ut
den 31 oktober 2023).

31 Se https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/742 (godkédnnandet 16per ut
den 15 februari 2025).

Se https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/631 (godkdnnandet l6per ut
den 31 december 2023).

Se https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/989 (godkénnandet l6per ut
den 31 maj 2025).
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65. Det har saledes gatt mellan 10 och 16 ar sedan de godkdnnandena beviljades. Det dr uppenbart
att det under en sa pass lang tidsperiod med nodvidndighet har skett en utveckling av de
vetenskapliga och tekniska ronen — med avseende pa de hormonstérande egenskaperna hos och
effekterna av sddana verksamma dmnen (och de vixtskyddsmedel som innehaller de &mnena)
samt andra effekter. Aven om dessa godkinnanden skulle omprévas enligt den cykliska metoden,
paverkar inte detta argumentet att det ar viktigt for skyddet av bland annat ménniskors och djurs
hélsa och for miljon, och att det dr en nédvindighet enligt forsiktighetsprincipen att aktuella (det
vill sdga senaste) vetenskapliga och tekniska ron beaktas ndr medlemsstaterna beslutar om
produktgodkinnande av viaxtskyddsmedel som Pitcher och Dagonis.

66. Av det ovan anforda foljer att, precis som ordalydelsen i artikel 29.1 e jamférd med artikel 4 i
forordning nr 1107/2009, bekréftar den férordningens mal och den forsiktighetsprincip som
forordningen baseras pa att ett vixtskyddsmedel inte far ha nédgra skadliga effekter pa
manniskors och djurs hélsa for att det ska kunna bli godkédnt. Detta innebér i sin tur att
godkidnnandet maste grundas pa aktuella vetenskapliga eller tekniska ron och inte pa ron som ar
foraldrade eller som inte langre &r aktuella.

D. Det sammanhang i vilket forordmning nr 1107/2009 ingar och hur en fullstindig
harmonisering av godkdnnandet av verksamma dmnen paverkar medlemsstaternas
produktgodkinnanden av vixtskyddsmedel

67. Kommissionen har hidvdat att en bedomning av ett verksamt &mnes hormonstérande
egenskaper inom ramen for det nationella forfarandet for produktgodkénnande av
vaxtskyddsmedel skulle strida mot den fullstindiga harmoniseringen av godkdnnandet av
verksamma dmnen pa EU-nivd (vilket resulterar i att kommissionen antar
genomforandeférordningar som ér tillimpliga i hela unionen). Kommissionen har gjort gillande
att det systemet skulle dventyras om en sjalvstindig provning gors pa medlemsstatsniva av ett
verksamt dmnes inneboende egenskaper.

68. Det dr riktigt att artiklarna 4 och 29 lyder under olika kapitel i forordning nr 1107/2009. Den
forstndimnda aterfinns i kapitel II och den sistndmnda i kapitel III. Forfarandet for
produktgodkinnande av viaxtskyddsmedel enligt férordningen innebdr i sjdlva verket & ena sidan
ett separat godkdnnande av verksamma &mnen pa EU-niva (enligt kapitel II), & andra sidan ett
produktgodkidnnande av vixtskyddsmedel pa nationell niva (enligt kapitel III i den forordningen).

69. Sasom EU-domstolen redan har klargjort dr dessa forfaranden visserligen olika och ska inte
blandas samman, men faktum kvarstar att unionslagstiftaren har faststillt dem bada i férordning
nr 1107/2009 och att de ar ndra forbundna med varandra,* vilket dven bekriftas av en tydlig
hanvisning i artikel 29.1 e till artikel 4.3.

70. Det ar tillrackligt att hanvisa till rédttspraxis i malet GranoSalus, eftersom EU-domstolen dar
redan har behandlat forhallandet mellan kommissionens godkénnande av ett verksamt &mne och
ett produktgodkiannande beviljat av medlemsstaternas myndigheter av ett vixtskyddsmedel som
innehaller detta &mne.

% Se domen Blaise (punkt 64) och dom av den 28 oktober 2020, Associazione GranoSalus/kommissionen (C-313/19 P, EU:C:2020:869,
punkt 35) (nedan kallad domen GranoSalus).
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71. Pa samma sitt som i den domen® vill jag for det forsta papeka att det foljer av forordning
nr 1107/2009 att medlemsstaterna, innan de beviljar en ansékan om produktgodkidnnande av ett
vaxtskyddsmedel, maste gora en oberoende, objektiv och oppet redovisad bedomning av ansokan,
for att i synnerhet faststdlla att den produkten inte dr skadlig, mot bakgrund av de mest
tillforlitliga vetenskapliga uppgifter som finns tillgingliga och de senaste resultaten av den
internationella forskningen.

72. For det andra® &r det viktigt att papeka att kommissionens forhandsgodkinnande av de
verksamma dmnena i fraga, som ingar i de aktuella véixtskyddsmedlen, endast dr ett av de
kumulativa villkor som madste kontrolleras av den medlemsstat som mottar en ansdkan om
produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel, fore det att den beviljar produktgodkdannandet.

73. For det tredje® konstaterar jag att &ven om det &r riktigt att kommissionens godkdnnande av
verksamma d&mnen, som de som é&r aktuella i forevarande mal, inte kan omprévas av den berorda
medlemsstaten, kvarstar det faktum att det ankommer pda den medlemsstaten att forst bedoma
huruvida de andra villkor som anges i artikel 29.1 i férordning nr 1107/2009 ar uppfyllda, innan
den beviljar produktgodkidnnandet av de aktuella viaxtskyddsmedlen.

74. Sasom ndamnts i punkterna 46 och 47 ovan upprattar hanvisningen i artikel 29.1 e i férordning
nr 1107/2009 ett tydligt samband och kréver ddarmed att de villkor som uppstills i artikel 4.3 i
forordningen beaktas. Foljaktligen maste artikel 29.1 e for det forsta tolkas mot bakgrund av
artikel 4.3 och for det andra jamforas med artikel 1.4 i den férordningen.

75. Av detta foljer att ett produktgodkdnnande av ett vixtskyddsmedel och en fornyelse eller
forlangning av ett sadant godkannande inte kan anses utgora ett rent automatiskt genomférande
av kommissionens godkdnnande av ett verksamt dmne som ingar i den produkten.** Domen
GranoSalus visar foljaktligen att kommissionens argument i forevarande mal ar ogrundat,
eftersom den berorda medlemsstaten ar skyldig att skydda méanniskors och djurs hilsa enligt
forordning nr 1107/2009. Det framgér dven av den domen att féorordning nr 1107/2009, samt de
befogenheter och skyldigheter som kommissionen och medlemsstaterna har enligt den
forordningen, maste tolkas pa ett sédtt som sédkerstéller en hog skyddsniva for ménniskors och
djurs hilsa och for miljon, som ett 6verordnat mal fér den férordningen och det syfte som
faststélls i artikel 191.2 FEUF forsta stycket.

% Se domen GranoSalus (punkt 53) och domen Blaise (punkterna 66 och 94). Om denna rittspraxis och om forsiktighetsprincipen, se
Leonelli, G. C., "Judicial review of compliance with the precautionary principle from Paraquat to Blaise: 'Quantitative thresholds’, risk
assessment, and the gap between regulation and regulatory implementation”, German Law Journal, 2021, nr 22, s. 184. Forfattaren
konstaterar att "EU:s reglering av bekdmpningsmedel lever inte alltid upp till férsiktighetsprincipens 6vergripande inslag. Inférandet av
foreskrifter for riskbedomning av forordningen om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden &r inte alltid forenligt med
forsiktighetsprincipen ... och genomférandet av detta system leder inte nodvéndigtvis till ndgon uttémmande bedémning av de relevanta
riskerna, vilken mojliggér en riskhantering som bygger pa en forebyggande riskhantering. Detta belyser till viss del samspelet mellan
komplexa regelverk och genomférandet av dem pa olika territoriella nivéer; ... och det framgar av analysen av forordningen om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden att det finns en klyfta mellan ett regelverks bestimmelser och genomfoérandet av dem”
(s. 213).

% Se domen GranoSalus (punkt 54).
% Se domen GranoSalus (punkt 55).

% ”Bestimmelserna i denna forordning baserar sig pa forsiktighetsprincipen i syfte att sikerstilla att verksamma dmnen eller produkter
som slipps ut p4 marknaden inte har ndgon negativ inverkan pa méanniskors eller djurs hilsa eller p4 miljon. Medlemsstaterna ska i
synnerhet inte hindras fran att tillimpa forsiktighetsprincipen om det rader vetenskaplig osakerhet kring de risker for manniskors eller
djurs hélsa eller miljon som det véixtskyddsmedel som ska produktgodkénnas pa deras territorium medfor.”

»  Se d4ven domen GranoSalus (punkt 58).
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76. Den nederldndska regeringen har i detta sammanhang gjort gillande att artikel 29.1 e i
forordning nr 1107/2009 avser ett vaxtskyddsmedels effekter pa manniskor och inte ett verksamt
dmnes hormonstorande egenskaper. Regeringen har saledes hévdat att en behorig myndighet inte
ar skyldig att beakta vetenskapliga och tekniska ron om hormonstérande egenskaper nir den
bedomer en ansokan om produktgodkdnnande av ett vixtskyddsmedel och att nagon sadan
skyldighet inte foljer av artikel 29.1 e.

77. Jag anser inte att detta argument dr dvertygande. Det ar i sjdlva verket konstlat att dela upp
egenskaper och deras effekter pa ett sadant sitt, eftersom unionslagstiftaren ansag att de var tva
sidor av samma mynt. Vad giller bedomning av hormonstérande egenskaper enligt férordning
nr 1107/2009 foreskrivs, saisom kommissionen har papekat, i artikel 4 i den forordningen,
jamford med bilaga II till den, bland annat att ett verksamt dmne endast far anses sakna skadliga
effekter pa manniskors eller djurs hélsa om det inte anses ha hormonstorande egenskaper.*

78. Den nederldndska regeringens argument motsager sjalva syftet med bedomningsférfarandet.
Syftet med att faststilla att ett verksamt d&mne har sddana egenskaper ér just att forhindra att det
amnet orsakar skadliga effekter, sarskilt pa manniskors och djurs hilsa och pa miljon. Om de
verksamma dmnen som édr aktuella i forvarande mal har hormonstérande egenskaper, far de
dmnena saledes godkdnnas, och de vixtskyddsmedel som innehaller dem produktgodkénnas,
endast om det inte finns nagon negativ risk for ménniskors eller djurs hélsa eller f6r miljon.*

79. Med andra ord ankommer det pa den behoriga myndigheten i en medlemsstat, oberoende av
den omstdndigheten att ett verksamt dmne har godkédnts pd EU-niva genom en férordning som
har antagits av kommissionen och att giltigheten av det godkdnnandet (dnnu) inte formellt har
ifragasatts, att mot bakgrund av aktuell och tillforlitlig information som visar att det verksamma
dgmnet kan ha hormonstorande egenskaper i) beakta risken for skadliga effekter av det
vaxtskyddsmedel som innehaller detta verksamma dmne och ii) bedoma den risken, i enlighet med
artiklarna 29.1 e och 4.3 i den férordningen, vid antagandet av sitt beslut om utslappande av den
produkten pa den medlemsstatens marknad.

80. I det nationella malet i mal C-310/22 framgar det att PAN Europe har inkommit med en icke
uttommande forteckning 6ver minst sex oberoende akademiska studier om det verksamma @mnet
difenokonazol, vilka visar orovickande resultat vad giller det &mnets hormonstorande effekter.
Dagonis, som innehéller difenokonazol samt ett annat verksamt dmne (fluxapyroxad) och en rad
(okdnda) kemikalier som fungerar som tillsatsamnen, kan orsaka énnu storre skada &n enbart
difenokonazol pa grund av en potentiell 6msesidigt forstarkande effekt.

81. Om maénniskor, djur eller miljon kan komma att orsakas en betydande potentiell skada genom
ett produktgodkidnnande av exempelvis Dagonis, eftersom det innehaller difenokonazol, bor
vaxtskyddsmyndigheten foljaktligen inte kunna vilja att bortse fran dessa effekter och helt enkelt
produktgodkédnna vixtskyddsmedlet, sasom PAN Europe med rétta har papekat. Detta géller i 4n
hogre grad eftersom difenokonazol beddmdes ar 2008 (for 15 ar sedan). Dessutom bedémdes inte
de hormonstorande egenskaperna hos difenokonazol vid den tidpunkten. Den behoriga
myndighetens bedomning bor baseras pa de allra senaste vetenskapliga och tekniska rénen.
Sasom anges ovan foreskrivs i artikel 29.1 e i forordning nr 1107/2009 att hansyn maste tas till
aktuella vetenskapliga och tekniska ron nér ett vixtskyddsmedel bedoms.

% Se, sérskilt, punkt 3.6.5 i bilaga II.
4 Eller, p4 sin hojd, endast om den risken ar forsumbar (punkt 3.6.5 i bilaga II).
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82. I detta hinseende framgar det av skdl 1 i forordning 2018/605 att det i synnerhet maste
sakerstéllas att de @mnen och produkter som sliapps ut pd marknaden inte har nagra skadliga
effekter pd manniskors eller djurs hilsa eller nadgra oacceptabla effekter pa miljon.

83. Om den behoriga myndigheten i medlemsstaten forfogar Gver aktuella och relevanta
vetenskapliga och tekniska ron (inbegripet uppgifter) som visar att det finns en risk for att det
verksamma dmnet i fraga kan ha skadliga effekter — till exempel att det, sdisom i dessa fall, kan
stora hormonsystemet — maste den beakta risken for skadliga effekter av det vixtskyddsmedel
som innehaller det verksamma d@mnet och bedoma den risken, sasom foljer av artikel 29.1 e
jamford med artikel 4.3 i forordning nr 1107/2009, jamford med artikel 1.4 i denna, och dra
lampliga slutsatser av den beddomningen vid antagandet av ett beslut om utsléppande av den
produkten pa den medlemsstatens marknad.

84. Av ovanstaende Overviaganden foljer saledes att det sammanhang i vilket artikel 29.1 e i
forordning nr 1107/2009 ingar bekréftar att ett véxtskyddsmedel, for att kunna
produktgodkinnas, i) inte far ha nagra skadliga effekter pa bland annat ménniskors hélsa och ii)
ha produktgodkints mot bakgrund av aktuella (det vill sidga senaste) vetenskapliga och tekniska
ron.

85. Sasom den tjeckiska regeringen med ritta har papekat ska den tolkningen av desto storre
anledning fo6ljas ndr de “aktuella vetenskapliga ronen” i frdga redan har aterspeglats i
EU-lagstiftningen, genom en dndring av bilaga II till férordning nr 1107/2009. Det kan inte
rimligen hévdas att det ar nodvandigt att tillimpa nya vetenskapliga och tekniska ron, som
kommissionen anser vara tillrdackligt allvarliga for att motivera antagandet av en ny férordning pa
EU-niva (det vill sdga i fraga om verksamma d&mnen), men att man pa medlemsstatsniva (det vill
sdga i fraga om viéxtskyddsmedel som innehaller dessa dmnen) bor blunda for de ronen och
fortsitta att tillampa vagledning som ér forlegad.

E. Forordning 2018/605 och overgdangsordningen

86. For att ge den hinskjutande domstolen ett fullstindigt svar kommer jag nu att behandla
fragan om oOvergangsordningens inverkan. Kriterierna i bilagan till forordning 2018/605 for
faststdllande av hormonstérande egenskaper som kan ha skadliga effekter pa méanniskor har
tillimpats sedan den 10 november 2018, med undantag av forfaranden dar omrdstning holls om
ett forslag till férordning senast den 10 november 2018. Av skil 8 i den férordningen framgar att
kommissionen kommer att granska konsekvenserna av férordning 2018/605 for varje forfarande
enligt forordning nr 1107/2009. Den hénskjutande domstolen vill fa klarhet i huruvida
ikrafttradandet av forordning 2018/605 far konsekvenser for péagdende bedomningar av
produktgodkénnanden och dérfor borde ha beaktats med avseende pa de ansdkningar som ar
aktuella i de nationella malen. Den hénskjutande domstolen anser framfor allt att den fragan
uppkommer huruvida vaxtskyddsmyndigheten borde ha tillimpat de nya kriterier for att
faststélla hormonstorande egenskaper som aterspeglar de (nya) vetenskapliga och tekniska ronen
vid den tidpunkt da beslutet fattades (och inte de ron som forelag vid den tidpunkt da ansokan
gjordes).

87. Kommissionen har i detta sammanhang gjort gillande att det skulle strida mot den
overgangsordning som har inforts genom férordning 2018/605 att tillimpa de nya kriterier for
att faststilla hormonstorande egenskaper som aterspeglar de nya vetenskapliga och tekniska
ronen.
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88. I det hdnseendet vill jag inledningsvis papeka att det framgar av skélen 1** och 8% i forordning
2018/605 att det finns en viss vikt av att agera snabbt och beakta ny vetenskaplig utveckling.
Sasom har papekats i punkt 82 i forevarande forslag till avgorande framgar det ndmligen av skal 1
i forordning 2018/605 att det i synnerhet maste sékerstillas att verksamma d@mnen och produkter
som sldpps ut pa marknaden inte har négra skadliga effekter pd manniskors eller djurs halsa eller
nagra oacceptabla effekter pa miljon, och det &r just for att sikerstilla detta som forordning
nr 1107/2009 grundar sig pa forsiktighetsprincipen. Véxtskyddsmyndighetens staindpunkt att de
nya kriterierna for hormonstorande egenskaper inte ska beaktas forrdn godkédnnandet av de
verksamma dmnena har omprovats i samband med fornyelsen av godkdannandet forefaller déarfor
strida mot syftet med forordning nr 1107/2009 att sékerstdlla en hog skyddsniva fér ménniskors
och djurs hélsa och for miljon. Dessutom tycks den strida mot forsiktighetsprincipen.

89. Det ar riktigt att enligt skél 8 i forordning 2018/605 bor de nya kriterierna for att faststilla
hormonstorande egenskaper tillimpas s& snart som mojligt, men samtidigt bor de ta héinsyn till
den tid som medlemsstaterna och Efsa behéver for att forbereda tillimpningen av kriterierna. Ett
sadant overvigande innebér emellertid inte att den behoriga myndigheten i en medlemsstat ar
skyldig att bedoma en ansokan om produktgodkdnnande av ett viaxtskyddsmedel utifrdn gamla
och foraldrade kriterier som inte langre aterspeglar aktuella vetenskapliga och tekniska ron.

90. Kravet pa att tillimpa senaste vetenskapliga och tekniska ron — vilket, sdsom jag papekade i
punkt 83 i forevarande forslag till avgorande, foljer av artikel 29.1 e i férening med artikel 4.3 i
forordning nr 1107/2019, jamford med artikel 1.4 i denna — forpliktar den behoriga myndigheten
att aktivt forsoka skydda manniskors och djurs hilsa och miljon pa ett béttre sétt. Innehallet i de
nya kriterierna for att beddma hormonstorningar bor foljaktligen beaktas som en del av de senaste
vetenskapliga och tekniska ronen nir ett beslut fattas om en ansékan om produktgodkénnande.

91. Med hinsyn till kravet pa att anvidnda de senaste vetenskapliga och tekniska ronen skulle det
dessutom bittre tjana savil syftet med forordning nr 1107/2009 som forsiktighetsprincipen att
tillimpa de nya kriterierna avseende effekterna av hormonstérande egenskaper pa manniskors
och djurs halsa.

92. Kommissionens argument dr inte dvertygande* eftersom det strider mot artikel 1.4 och skal 8
i forordning nr 1107/2009. Av de bestimmelserna framgar att den forordningen i) baserar sig pa
forsiktighetsprincipen och ii) inte hindrar medlemsstaterna fran att tillimpa den principen nar
det rader vetenskaplig osdkerhet kring de risker for manniskors eller djurs hélsa eller miljon som
det vixtskyddsmedel som ska produktgodkénnas pé deras territorium medfor.* Detta innebér att
medlemsstaterna ar skyldiga att beakta alla aktuella vetenskapliga och tekniska ron av relevant och
tillforlitlig art oberoende av vilken killa eller vilket dokument de harrér fran for att sakerstélla
overensstimmelse med artikel 29.1 e i den férordningen.

# "Vetenskapliga kriterier for att faststilla endokrinstérande egenskaper (dven kallade hormonstérande egenskaper) hos verksamma
dmnen ... bor utvecklas med beaktande av syftet med férordning ... nr 1107/2009, dvs. att sékerstélla en hog skyddsniva for bade
ménniskors och djurs hélsa och for miljon, i synnerhet genom att se till att dmnen och produkter som slépps ut pa marknaden inte har
nagra skadliga effekter pd ménniskors eller djurs hilsa eller ndgra oacceptabla effekter pa miljon”.

% ”Kriterierna for att faststélla endokrinstérande egenskaper dterspeglar aktuella vetenskapliga och tekniska ron och gor det mojligt att mer
exakt identifiera verksamma dmnen med [sddana] egenskaper. De nya kriterierna bor darfor borja gélla sd snart som mojligt, samtidigt
som det tas hdnsyn till den tid medlemsstaterna och [Efsa] behover for att forbereda tillimpningen av kriterierna.”

#  Se dven doktrinen dér kritik riktas mot kommissionens hallning i tidigare mal, eftersom den tillimpade ett snivt, evidensbaserat synsétt
och bortsdg fran den allmint spridda uppfattningen att de ovissa riskerna med exempelvis glyfosat dr socialt oacceptabla, och inte
beaktade argumentet att de befintliga riskhanteringsatgirderna ar otillrdckliga for att uppna den avsedda EU-nivan vad giller skyddet for
ménniskors hélsa och f6r miljon (Leonelli, G. C., "The glyphosate saga and the fading democratic legitimacy of European Union risk
regulation”, Maastricht Journal of European and Comparative Law, vol. 25, nr 5, s. 582-606).

% Se rattspraxis i fotnot 28 i férevarande forslag till avgorande.
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93. Vad giller fragan huruvida det ankommer pa den behoriga myndigheten att vilandeforklara
bedomnings- och beslutsforfarandet angaende ansékningar om produktgodkénnande i avvaktan
pa Europeiska kommissionens slutsatser om konsekvenserna av forordning 2018/605 for varje
pagaende forfarande enligt forordning nr 1107/2009, ar det riktigt att kommissionen, i enlighet
med skal 8 i forordning 2018/605, kommer att granska konsekvenserna av denna foérordning for
varje pagaende forfarande for godkdnnande av verksamma dmnen pa EU-nivd. Det foljer
emellertid inte av det skilet att kommissionen skulle granska konsekvenserna av forordningen
for varje pagdende ansokan om produktgodkdnnande av vixtskyddsmedel i medlemsstaterna.
Dessutom finns det inte nagon bestimmelse i forordning nr 1107/2009 som foreskriver exakt
vilka skyldigheter som den behoriga myndigheten i medlemsstaten har nér det giller att bedoma
ansokningar om produktgodkdnnande som de som &r aktuella i de nationella malen i avvaktan pa
kommissionens slutsatser om konsekvenserna av forordning nr 2018/605 for varje pagaende
forfarande enligt forordning nr 1107/2009. Sdsom den nederlindska regeringen har papekat
skulle det inte ankomma pa kommissionen utan snarare pa unionslagstiftaren att gora dndringar
i de skyldigheter som medlemsstaterna har i samband med bedémning av ansokningar om
produktgodkdnnanden enligt kapitel I1I i forordning nr 1107/2009.

94. Med andra ord innebér vare sig forordning nr 1107/2009 eller forordning 2018/605 att en
medlemsstat, i samband med bedéomning av huruvida véixtskyddsmedel ska sldppas ut pa sin
marknad, frantas sin behorighet att vidta lampliga atgdrder for att uppfylla samtliga krav i
artikel 29.1 i férordning nr 1107/2009, for att skydda sitt samhaille mot alla potentiella skadliga
effekter av sddana produkter, sdsom dessa har identifierats mot bakgrund av aktuella
vetenskapliga och tekniska ron.

IV. Forslag till avgorande

95. Jag foreslar att EU-domstolen besvarar de forsta fragor som College van Beroep voor het
bedrijfsleven (Appellationsdomstolen for forvaltningsréttsliga mal av ekonomisk art) har stéllt for
forhandsavgorande i dessa forenade mal pé foljande satt:

Artikel 29.1 e, jamford med artikel 4.1 andra stycket och 4.3 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa
marknaden och om upphévande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG, och punkt 3.6.5 i
bilaga II till den forordningen,

ska tolkas s4, att nar den behoriga myndigheten i en medlemsstat, som ansvarar for att bedoma en
ans6kan om produktgodkdnnande i den medlemsstaten av ett vixtskyddsmedel, har relevant och
tillforlitlig information som grundar sig pa aktuella (det vill sidga senaste) vetenskapliga eller
tekniska ron, oberoende av vilken kélla den informationen hérror fran, vilka visar att ett verksamt
dmne som ingar i den aktuella produkten skulle kunna stéra hormonsystemet, maste den
myndigheten beakta risken for skadliga effekter som den produkten kan ha, beddma den risken
och fatta ett lampligt beslut om den ansokan med beaktande av alla de krav som uppstills i
artikel 29.1 i den forordningen.
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