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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)

den 25 april 2024 *

"Begdran om férhandsavgorande — Tillndrmning av lagstiftning — Forordning (EG)
nr 1107/2009 — Produktgodkannande for utslappande pa marknaden av vaxtskyddsmedel —
Provning for produktgodkdannande — Artikel 36 — Utrymme for skonsmaissig bedomning i den
mening som avses i artikel 36.2 med avseende pa den vetenskapliga riskbedomning som gjorts av
den medlemsstat som ansvarar fér provningen av ansdkan om godkannande enligt artikel 36.1 —
Artikel 44 — Aterkallande eller dndring av ett produktgodkdnnande — Forsiktighetsprincipen —
Ett effektivt raittsmedel — Aktuella vetenskapliga och tekniska ron”
I mal C-308/22,
angaende en begidran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstélld av College van
Beroep voor het bedrijfsleven (Appellationsdomstolen for forvaltningsrattsliga mal av ekonomisk
art, Nederlanderna) genom beslut av den 3 maj 2022, som inkom till domstolen den 11 maj 2022, i
malet
Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
mot
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden,
ytterligare deltagare i rattegangen:
Corteva Agriscience Netherlands BV, tidigare Dow AgroScience BV (Dow),
meddelar

DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden K. Jiirimde, samt domarna N. Picarra och M. Gavalec
(referent),

generaladvokat: L. Medina,
justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

efter det skriftliga forfarandet,

* Rattegangssprak: nederldndska.

SV
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med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), genom H. Muilerman och G. Simon,
sakkunniga, samt genom R.J. Baneke, advocaat,

— Corteva Agriscience Netherlands BV, genom E.J.H. Gielen och N.E. Kuijer, advocaten,

— Nederldndernas regering, genom K. Bulterman och C.S. Schillemans, bada i egenskap av
ombud,

— Tysklands regering, genom J. Moéller och R. Kanitz, bada i egenskap av ombud,

— Irland, genom M. Browne, Chief State Solicitor, A. Joyce och M. Lane, samtliga i egenskap av
ombud, bitrddda av D. Fennelly, BL,

— Greklands regering, genom K. Konsta, E.-E. Krompa, E. Leftheriotou och M. Tassopoulou,
samtliga i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom A.C. Becker och M. ter Haar, bada i egenskap av ombud,
och efter att den 28 september 2023 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 36.1 och 36.2 i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av
vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphdvande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (EUT L 309, 2009, s. 1) och av artikel 47 i Europeiska unionens stadga om de
grundldggande rattigheterna (nedan kallad stadgan).

Begiran har framstéllts i ett mal mellan Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) (nedan
kallat PAN Europe) och College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden
(myndigheten med ansvar for godkdnnande av vixtskyddsmedel och biocider, Nederlinderna)
(nedan kallat CTGB). Begédran avser CTGB:s avslag pa PAN Europes begéran om omprdvning av

CTGB:s beslut att godkénna utvidgningen av godkédnnandet for utslappande pa den nederlandska
marknaden av vixtskyddsmedlet Closer som innehaller det verksamma @mnet sulfoxaflor.

Tillampliga bestimmelser

Forordning nr 1107/2009
I skilen 5, 8, 9, 24, 25, 28 och 29 i férordning nr 1107/2009 anges foljande:

”(5) For att forenkla tillampningen av den nya réttsakten och sikerstilla en enhetlig tillimpning
i alla medlemsstater bor den ha formen av en férordning.
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Syftet med denna forordning dr att sikerstilla en hog skyddsniva for bade ménniskors och
djurs hélsa och for miljon och samtidigt skydda konkurrenskraften for jordbruket i
gemenskapen. Sdrskild uppmaérksamhet bor dgnas at att skydda kansliga
befolkningsgrupper, bland annat gravida kvinnor och barn. Forsiktighetsprincipen bor
tillimpas och det bor genom férordningen sékerstéllas att industrin kan visa att &mnen eller
produkter som tillverkas eller slapps ut pa marknaden inte har nagra skadliga effekter pa
maénniskors eller djurs hélsa eller nagra oacceptabla effekter pa miljon.

For att i sa stor utstrackning som mojligt undanréja de hinder som finns for handeln med
vaxtskyddsmedel till foljd av olika skyddsnivaer i medlemsstaterna bor det i denna
forordning aven faststdllas harmoniserade bestimmelser for godkdnnande av verksamma
amnen och utsldppande pa marknaden av vixtskyddsmedel, bland annat bestimmelser om
omsesidigt erkdnnande av produktgodkédnnanden och om parallellhandel. Syftet med denna
forordning ar darfor att 6ka den fria rorligheten for sadana produkter och tillganglighet till
dessa i medlemsstaterna.

Bestammelserna om produktgodkdnnande maste sikerstilla en hog skyddsniva. Sarskilt da
vixtskyddsmedel produktgodkinns maste malet att skydda manniskors och djurs hélsa och
miljon viga tyngre dn malet att forbattra vaxtproduktionen. Innan véaxtskyddsmedel slédpps
ut pa marknaden bor det darfor pavisas att de innebér en klar fordel for vaxtproduktionen
och inte har nagra skadliga effekter pa ménniskors eller djurs hélsa, inbegripet kinsliga
befolkningsgruppers hilsa, eller har négra oacceptabla effekter pa miljon.

For att framja forutsebarhet, effektivitet och enhetlighet bor kriterier, forfaranden och
villkor for produktgodkdnnande av vaxtskyddsmedel harmoniseras med beaktande av de
allménna principerna for skydd av ménniskors och djurs hélsa och miljon.

Ett gott administrativt samarbete mellan medlemsstaterna bor forstarkas i alla etapper av
forfarandet for produktgodkénnande.

Principen om dmsesidigt erkdnnande ar ett av medlen for att sdkerstélla den fria rorligheten
for varor inom gemenskapen. For att undvika dubbelarbete, minska den administrativa
boérdan for industrin och medlemsstaterna samt sorja for tillgang till vixtskyddsmedel pa
mer harmoniserade villkor, bor de produktgodkénnanden som beviljas av en medlemsstat
godtas av andra medlemsstater dér jordbruks-, véxtskydds- och miljoforhallandena
(inklusive klimatforhéallandena) dr jamforbara. Déarfor bor gemenskapen delas in i zoner
med sddana jamforbara forhéllanden for att underlétta saidant 6msesidigt erkédnnande. Pa
grund av miljo- eller jordbruksforhallanden som &ar specifika for en eller flera
medlemsstaters territorium kan det emellertid vara nédvandigt att medlemsstaterna, efter
ansOkan, erkdnner eller dndrar det produktgodkdnnande som beviljats av en annan
medlemsstat, eller avstar fran att godkdnna vixtskyddsmedlet pa sitt territorium, om det
ar motiverat till f6ljd av sdrskilda miljo- eller jordbruksférhallanden eller om den hoga
skyddsniva for bade ménniskors och djurs hélsa och for miljon som faststélls i denna
forordning inte kan uppnas. Det bor ocksa vara mojligt att infora lampliga villkor med
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beaktande av malen i den nationella handlingsplan som antagits i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG av den 21 oktober 2009 om
upprittande av en ram for gemenskapens atgirder for att uppna en héllbar anvéndning av
bekdmpningsmedel [(EUT L 309, 2009, s. 71)].”

I artikel 1 i den forordningen, med rubriken "Innehéll och syfte”, foreskrivs f6ljande i punkterna 3
och 4:

”3. Syftet med denna forordning ar att sdkerstélla en hog skyddsniva bade for ménniskors och
djurs hilsa och for miljon samt att forbattra den inre marknadens funktionssitt genom att
harmonisera reglerna for utslippande pa marknaden av vixtskyddsmedel och samtidigt forbattra
jordbruksproduktionen.

4. Bestimmelserna i denna forordning baserar sig pé forsiktighetsprincipen i syfte att sakerstalla
att verksamma dmnen eller produkter som slipps ut pa marknaden inte har nidgon negativ
inverkan pa ménniskors eller djurs hilsa eller pd miljon. Medlemsstaterna ska i synnerhet inte
hindras fran att tillimpa forsiktighetsprincipen om det rader vetenskaplig osdkerhet kring de
risker for méanniskors eller djurs hilsa eller miljon som det véxtskyddsmedel som ska
produktgodkidnnas pa deras territorium medfor.”

I artikel 4 i forordning nr 1107/2009, med rubriken ”Kriterier fér godkédnnande av verksamma
amnen”, foreskrivs foljande i punkterna 1-4:

”1. Ett verksamt d@mne ska godkdnnas i enlighet med bilaga II om det mot bakgrund av aktuella
vetenskapliga och tekniska ron kan forvantas att de vixtskyddsmedel som innehaller det
verksamma dmnet, med beaktande av kriterierna for godkédnnande i punkterna 2 och 3 i den
bilagan, uppfyller kraven i punkterna 2 och 3.

Vid bedémningen av det verksamma &dmnet ska det forst faststdllas huruvida kriterierna for
godkidnnande i punkterna 3.6.2-3.6.4 och 3.7 i bilaga II &r uppfyllda. Om dessa kriterier ar
uppfyllda ska bedomningen ga vidare till att faststélla huruvida 6vriga kriterier for godkdnnande i
punkterna 2 och 3 i bilaga II &r uppfyllda.

2. Resthalterna av viaxtskyddsmedel ska efter applicering enligt god véxtskyddssed och under
realistiska anvandningsférhéllanden uppfylla f6ljande krav:

a) De far inte ha skadliga hélsoeffekter pd& manniskor, inklusive kénsliga befolkningsgrupper, eller
pa djur, med beaktande av kidnda kumulativa och synergistiska effekter om de vetenskapliga
metoder som [Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa)] godtagit for bedomning
av sadana effekter finns tillgéngliga, eller pa grundvattnet.

b) De far inte ha nagra oacceptabla effekter pa miljon.
For resthalter som har toxikologisk eller ekotoxikologisk relevans, eller relevans for miljo eller

dricksvatten, ska det finnas allmidnt anvdnda metoder fér att mita dem. Analysmetoder ska
finnas allmaént tillgédngliga.
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3. Ett vixtskyddsmedel ska efter applicering enligt god vixtskyddssed och under realistiska
anvandningsforhéallanden uppfylla f6ljande krav:

a) Det ska vara tillriackligt effektivt.

b) Det far inte ha ndgra omedelbara eller fordrojda skadliga halsoeffekter pa ménniskor, inklusive
kansliga befolkningsgrupper, eller pa djur, direkt eller genom dricksvatten (med beaktande av
amnen som bildas vid behandling av vatten), livsmedel, foder eller luft eller genom effekter pa
arbetsmiljon eller andra indirekta effekter, varvid dven kidnda kumulativa och synergistiska
effekter ska beaktas om de vetenskapliga metoder som [Efsa] godtagit for bedomning av
sadana effekter finns tillgdngliga, eller pa grundvattnet.

c) Det far inte ha nagra oacceptabla effekter pa vixter eller viaxtprodukter.
d) Det far inte orsaka onodigt lidande eller on6dig smérta hos de ryggradsdjur som ska bekdmpas.

e) Det far inte paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt, med sérskild hansyn till f6ljande aspekter
om de vetenskapliga metoder som [Efsa] godtagit for bedomning av sddana effekter finns
tillgangliga:

4. Kraven i punkterna 2 och 3 ska utviarderas med beaktande av de enhetliga principer som avses i
artikel 29.6.”

I artikel 6 i forordning nr 1107/2009 anges de villkor och begransningar som far férenas med ett
godkdnnande.

Artikel 21 i férordningen har rubriken "Oversyn av godkinnandet”. I punkt 3 i den artikeln
foreskrivs foljande:

"Om [Europeiska] kommissionen finner att de kriterier for godkdnnande som avses i artikel 4 inte
langre dr uppfyllda eller om ytterligare information enligt artikel 6 f inte har lamnats, ska en
forordning om aterkallande eller dndring av godkdnnandet antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande som avses i artikel 79.3.

”

Kapitel III i forordning nr 1107/2009, med rubriken "Vixtskyddsmedel”, innehaller avsnitt 1 om
produktgodkdnnande, vars underavsnitt 1, med rubriken ”Krav och innehdll”, innehaller
artiklarna 28-32 i forordningen.

I artikel 28 i forordningen, med rubriken "Godkidnnande for utslippande pa marknaden och
anviandning”, foreskrivs i punkt 1 att ett vixtskyddsmedel inte far slaippas ut pa marknaden eller
anvindas om det inte har produktgodkints i den berérda medlemsstaten i enlighet med denna
forordning, med undantag for de fall som anges i punkt 2 i den artikeln.
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I artikel 29 i férordning nr 1107/2009, som har rubriken "Krav for produktgodkdnnande for
utsldppande pa marknaden”, foreskrivs foljande:

”1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 50 far ett vixtskyddsmedel produktgodkiannas
endast om det enligt de enhetliga principer som avses i punkt 6 uppfyller f6ljande krav:

a) Dess verksamma dmnen, skyddsimnen och synergister har godkéants.

e) Det uppfyller kraven i artikel 4.3 mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron.

6. Enhetliga principer for utvirdering och produktgodkinnande av vixtskyddsmedel ska
innehélla de krav som faststills i bilaga VI till [rddets direktiv 91/414/EEG av den 15 juni 1991
om utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden (EGT L 230, 1991, s. 1; svensk specialutgéva,
omrade 13, volym 20, s. 236)] och ska anges i de forordningar som antas i enlighet med det
radgivande forfarande som avses i artikel 79.2 utan nagra éndringar i sak. Senare dndringar av
dessa forordningar ska antas i enlighet med artikel 78.1 c.

I enlighet med dessa principer ska interaktionen mellan det verksamma dmnet, skyddsamnen,
synergister och tillsatsamnen beaktas vid utvirderingen av vixtskyddsmedel.”

I artikel 31 i forordning nr 1107/2009, som har rubriken ”"Innehallet i produktgodkdnnanden”,
foreskrivs foljande:

”1 I produktgodkénnandet ska det anges pa vilka véxter eller vaxtprodukter och andra omraden
dn jordbruksmark (t.ex. jirnvédgar, allmdnna omraden, lagerlokaler) som vixtskyddsmedlet far
anvindas inom samt i vilket syfte.

2. I produktgodkdnnandet ska kraven for utslippande pa marknaden och anvdndning av
vixtskyddsmedlet anges. I dessa krav ska minst inga de villkor f6r anvindning som behovs for att

uppfylla kraven i féorordningen om godkdnnande av de verksamma é@mnena, skyddsémnena och
synergisterna.

3. De krav som avses i punkt 2 ska i tillampliga fall ocksa omfatta f6ljande:
a) Den maximala dosen per hektar vid varje applicering.

b) Den tid som ska forflyta mellan sista appliceringen och skorden.

c) Det maximala antalet appliceringar per ar.

4. De krav som avses i punkt 2 far omfatta foljande:

a) En begriansning gillande distribution och anvidndning av vixtskyddsmedlet ...
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b) En skyldighet att innan produkten anvidnds informera personer i omgivningen som kan
utséttas for vindavdrift och som har bett att bli informerade.

c) Anvisningar om korrekt anvindning i enlighet med [principerna] for integrerat vaxtskydd ...
d) Angivande av anvindarkategorier, t.ex. yrkesmaéssiga eller icke yrkesmaéssiga.

e) Den godkdnda markningen.

f) Den tid som ska forflyta mellan appliceringarna.

g) Perioden mellan sista appliceringen och forbrukningen av vixtprodukten, i tillimpliga fall.
h) Karenstid for aterintrade.

i) Forpackningens storlek och material.”

Underavsnitt 2, med rubriken "Forfarande”, i avsnitt 1 om produktgodkénnande, i kapitel III i
forordning nr 1107/2009, innehéller artiklarna 33-39.

I artikel 33 i forordningen, som har rubriken ”Ansokan om produktgodkénnande eller d&ndring av
ett produktgodkénnande”, foreskrivs foljande i punkt 1:

"Den som Onskar slippa ut ett vixtskyddsmedel pa marknaden ska personligen eller via en
representant ansoka om produktgodkdnnande eller dndring av ett produktgodkdnnande i varje
medlemsstat dar vixtskyddsmedlet ska slappas ut pa marknaden.”

Artikel 35 i samma forordning har rubriken "Medlemsstatens provning av ansékan” och lyder som
foljer:

”Ansokan ska provas av den medlemsstat som sokanden foreslar om inte en annan medlemsstat i
samma zon gar med pa att gora det. Den medlemsstat som ska prova ansokan ska underritta
sokanden.

Pa begiran av den medlemsstat som provar ansokan ska de andra medlemsstaterna i ssmma zon som
ansokan skickats till samarbeta for att sékerstilla en réttvis fordelning av arbetsbordan.

De andra medlemsstaterna i den zon som ansokan skickats till ska inte handlagga ansékan under den
tid som den provande medlemsstaten gor sin bedomning.

Om en ansokan har gjorts i mer &dn en zon ska de medlemsstater som utvirderar ansdkan enas om
utvirderingen av uppgifter som inte har samband med miljo- och jordbruksforhéllanden.”

Artikel 36 i den forordningen, med rubriken "Prévning for produktgodkannande”, har foljande
lydelse:

”1 Den provande medlemsstaten ska gora en oberoende, objektiv och Oppet redovisad
bedomning med utgdngspunkt i aktuella vetenskapliga och tekniska rén, med utnyttjande av
viagledande dokument som finns tillgidngliga vid tidpunkten for ansékan. Den ska ge alla
medlemsstater inom samma zon tillfille att limna synpunkter som ska beaktas vid bedémningen.
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Den ska tillimpa de enhetliga principer for utvdrdering och produktgodkdnnande av
vaxtskyddsmedel som avses i artikel 29.6 for att, i sa stor utstrackning som mojligt, faststdlla om
vaxtskyddsmedlet uppfyller de krav som faststills i artikel 29 i samma zon, ndr det anvénds i
enlighet med artikel 55 och under realistiska anvindningsférhéllanden.

Den provande medlemsstaten ska lata de o6vriga medlemsstaterna i samma zon ta del av
bedomningen. Utformningen av beddomningsrapporten ska faststdllas i enlighet med det
radgivande forfarande som avses i artikel 79.2.

2. De berorda medlemsstaterna ska i enlighet med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla
ansOkningar om produktgodkdnnande pa grundval av slutsatserna i den bedomning som den
provande medlemsstaten kommit fram till.

3. Genom undantag fran punkt 2 och i enlighet med gemenskapslagstiftningen far det inforas
lampliga villkor i fraga om de krav som avses i artikel 31.3 och 31.4 och andra riskreducerande
atgirder som harror fran specifika anvandningsvillkor.

Om en medlemsstats hdnsyn till ménniskors eller djurs hélsa eller till miljon inte kan tillgodoses
genom faststillandet av de nationella riskreducerande atgarder som avses i forsta stycket, far
medlemsstaten vigra att produktgodkdnna vixtskyddsmedlet pa sitt territorium om den, pa
grund av sina specifika miljo- eller jordbruksforhéallanden, har underbyggda skal att anse att den
aktuella produkten fortfarande utgor en oacceptabel risk for ménniskors eller djurs hélsa eller for
miljon.

Den medlemsstaten ska omedelbart underratta sokanden och kommissionen om sitt beslut och
lamna en teknisk eller vetenskaplig motivering till detta.

Medlemsstaterna ska foreskriva mojligheten att infor nationella domstolar eller andra
overklagandeinstanser 6verklaga ett beslut om végran att produktgodkidnna sddana produkter.”

Underavsnitt 4, med rubriken ”“Fornyelse, aterkallande och é&ndring”, i avsnitt 1 om
produktgodkidnnande, i kapitel III i férordning nr 1107/2009, innehéller artiklarna 43—-46.

I artikel 44 i denna forordning, med rubriken ”Aterkallande eller andring av ett
produktgodkdnnande”, anges foljande:

”1 Medlemsstaterna kan nédr som helst omprova ett produktgodkdnnande om det finns
omstdndigheter som tyder pa att ett krav i artikel 29 inte ldngre uppfylls.

2. Om en medlemsstat avser att aterkalla eller éndra ett produktgodkannande, ska den underritta
innehavaren av produktgodkinnandet och ge denne mojlighet att framfora sina synpunkter eller
lamna ytterligare information.

3. Medlemsstaten ska dterkalla eller &ndra produktgodkénnandet om

a) kraven i artikel 29 inte eller inte langre uppfylls,
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b) felaktig eller vilseledande information har laimnats om omsténdigheter som legat till grund for
produktgodkdnnandet,

c) ettvillkor i produktgodkénnandet inte uppfyllts,

d) anvdndningssittet och de méngder som anvéinds kan éndras pa grundval av nya vetenskapliga
och tekniska ron, eller

e) innehavaren av produktgodkidnnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt denna férordning.

4. Om en medlemsstat aterkallar eller &ndrar ett produktgodkédnnande i enlighet med punkt 3,
ska den genast underrétta innehavaren av produktgodkiannandet, de dvriga medlemsstaterna,
kommissionen och [Efsa]. De andra medlemsstaterna som tillhor samma zon ska aterkalla eller
dndra produktgodkidnnandet i enlighet med detta med beaktande av nationella forhallanden och
riskreducerande atgirder, utom nér artikel 36.3 andra, tredje eller fjarde styckena har tillampats.
Artikel 46 ska gilla i tillampliga fall.”

Enligt artikel 56.1 i ndimnda férordning géller féljande:

"Innehavaren av ett produktgodkénnande for ett vixtskyddsmedel ska genast meddela de
medlemsstater som beviljade ett produktgodkidnnande all ny information om det vixtskyddsmedlet
eller det verksamma dmnet, dess metaboliter, ett skyddsdmne, en synergist eller ett tillsatsimne som
ingar i vixtskyddsmedlet och som tyder pa att vixtskyddsmedlet inte lingre uppfyller kriterierna i
artikel 29 respektive artikel 4.”

Kapitel IX i foérordning nr 1107/2009, med rubriken ”Nodfallssituationer”, innehaller
artiklarna 69-71.

Artikel 69 i forordningen har rubriken "Nodfallsétgdrder” och foreskriver foljande:

”Om det dr uppenbart att ett godként verksamt émne, ett skyddsdmne, en synergist, ett tillsatsimne
eller ett vixtskyddsmedel som har produktgodkints i enlighet med denna férordning sannolikt utgor
en allvarlig risk for manniskors eller djurs hélsa eller f6r miljon och att en sddan risk inte kan avvérjas
pa ett betryggande sidtt av berérda medlemsstater, ska atgirder for att begrinsa eller forbjuda
anvandning eller forséljning av det dmnet eller den produkten omedelbart vidtas i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i artikel 79.3, antingen pa kommissionens eget initiativ eller pa
begdran av en medlemsstat. Innan kommissionen vidtar sadana atgdrder ska den préva den
foreliggande dokumentationen och eventuellt begira ett yttrande fran [Efsa]. Kommissionen far
faststilla en sista dag dé yttrandet ska lamnas.”

Kapitel X i forordningen, med rubriken ”Administrativa och ekonomiska bestimmelser”,
innehaller bland annat artikel 77, med rubriken "Végledande dokument”, som har f6ljande lydelse:

"I enlighet med det radgivande forfarande som avses i artikel 79.2 far kommissionen anta eller &ndra
tekniska dokument och andra viagledande dokument, t.ex. forklarande anmérkningar eller vigledande
dokument om innehallet i ans6kan avseende mikroorganismer, feromoner och biologiska produkter,
for tillampningen av denna férordning. Kommissionen far anmoda [Efsa] att utarbeta eller bidra till
sadana vigledande dokument.”

ECLI:EU:C:2024:350 9
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I artikel 84 andra stycket i forordningen foreskrivs foljande:

”"Senast den 14 juni 2011 ska kommissionen anta féljande:

d) En forordning om enhetliga principer for riskbedomning for viaxtskyddsmedel enligt
artikel 36.”

I bilaga I till forordning nr 1107/2009 faststdlls tre zoner for produktgodkidnnande av
vaxtskyddsmedel (zon A (norr), zon B (centrum) och zon C (soder)) och de medlemsstater som
tillhor var och en av dessa zoner anges.

Bilaga II till férordningen avser forfarande och kriterier for godkédnnande av verksamma émnen,
skyddsamnen och synergister i enlighet med kapitel II.

Forordning nr 546/2011

I artikel 1 i kommissionens férordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomfdrande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer for
utvirdering och godkinnande av véixtskyddsmedel (EUT L 155, 2011, s. 127), som antagits med
stod av artikel 29.6 och artikel 84 i forordning nr 1107/20009, foreskrivs foljande:

"De enhetliga principer for utvardering och godkidnnande av vixtskyddsmedel som avses i artikel 29.6 i
forordning (EG) nr 1107/2009 anges i bilagan till den hér férordningen.”

Del I i bilagan till férordning nr 546/2011, som avser "Enhetliga principer for utvdrdering och
godkdnnande av kemiska vixtskyddsmedel”, innehaller avdelning A, med rubriken "Inledning”,

vars punkt 2 har féljande lydelse:

"Nar medlemsstaterna utvarderar ansokningar och beviljar godkdnnande ska de

c) beakta annan relevant teknisk eller vetenskaplig information, som de rimligen kan férvéintas ha
tillgang till i fraga om vaxtskyddsmedlets verkan eller de eventuella skadeverkningarna av
vixtskyddsmedlet, dess bestandsdelar eller rester.”

Denna del I innehaller avdelning B, med rubriken "Utvardering”, i vilken punkt 1.1 har f6ljande
lydelse:

"Medlemsstaterna ska utviardera den information som avses i [avdelning A punkt 2] mot bakgrund
av nuvarande vetenskapliga och tekniska kunskap, och sérskilt

a) bedoma vixtskyddsmedlets verkan i fraga om effektivitet och fytotoxicitet for varje anvindning
som godkdnnande soks for, och

b) faststilla vilka faror som kan uppstd, bedoma deras betydelse och de risker som kan uppsta for
maénniskor, djur och miljo.”

10 ECLI:EU:C:2024:350
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Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna
Closer ir ett vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma d@mnet sulfoxaflor.

Sulfoxaflor godkdndes i Europeiska unionen som ett verksamt dmne enligt forordning
nr 1107/2009 genom kommissionens genomforandeférordning (EU) 2015/1295 av den
27 juli 2015 om godkidnnande av det verksamma &dmnet sulfoxaflor i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av
vixtskyddsmedel pa marknaden, och om 4andring av bilagan till kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 (EUT L 199, 2015, s. 8), forutsatt att de villkor som
anges i bilaga I till genomférandeférordning (EU) 2015/1295 uppfylls.

Den 30 april 2015 ansokte Dow AgroScience BV (Dow), numera Corteva Agriscience Netherlands
BV (nedan kallat Corteva), hos Konungariket Nederlainderna om utvidgning av godkénnandet for
utsldppande pa marknaden av Closer for anvandning vid frilandsodling av kél och potatis. Corteva
lamnade in samma ansokan avseende ndimnda zon B (centrum), som omfattade Belgien, Tjeckien,
Tyskland, Irland, Luxemburg, Ungern, Nederlinderna, Osterrike, Polen, Ruminien, Slovenien,
Slovakien och Forenade kungariket.

Irland gjorde, i egenskap av medlemsstat som ansvarar for provningen av ansdkan om
godkdnnande for utslippande pa marknaden enligt artikel 36.1 i forordning nr 1107/2009, en
vetenskaplig riskbedomning avseende Closer i samarbete med 6vriga medlemsstater. Nér det
giller effekterna pa bin gjordes denna provning pa grundval av Efsas vigledande dokument om
ekotoxikologi i terrester miljo, som offentliggjordes den 17 oktober 2002. Irland avslutade sin
provning ar 2016.

Inom ramen for denna vetenskapliga riskbedomning anvédnde Irland sig inte av dokumentet
"Guidance Document on the risk assessment of plant protection products on bees” (vigledande
dokument for bedomning av riskerna med vixtskyddsmedel for bin) (nedan kallat 2013 ars
vigledande dokument), som offentliggjordes den 4 juli 2013 och som Efsa utarbetade efter en
begéran fran kommissionen ar 2011.

Pa grundval av Irlands vetenskapliga riskbedomning utvidgade CTGB, genom beslut av den
5 april 2019, godkdnnandet av Closer for anvindning vid frilandsodling av kal och potatis,
samtidigt som den faststéllde en begrinsning med féljande lydelse:

”Farligt for bin och humlor. For att skydda bin och andra pollinerande insekter ska denna produkt
inte anvédndas pa grodor i blomningsstadiet eller pa grodor som inte star i blom, néar dessa flitigt
besoks av bin och humlor. Applicering ar endast tillaten efter potatisgrodors blomning. Anvéind
inte denna produkt i narheten av sjalvférokande vixter. Avlagsna sjalvforokande vaxter innan de
blommar.”

PAN Europe begirde omprovning av detta beslut, vilken CTGB avslog genom beslut av den
5 februari 2020.

PAN Europe 6verklagade beslutet av den 5 februari 2020 till College van Beroep voor het

bedrijfsleven (Appellationsdomstolen for forvaltningsrittsliga mal av ekonomisk art,
Nederldnderna), som ér hanskjutande domstol.

ECLI:EU:C:2024:350 11
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PAN Europe har vid den hénskjutande domstolen gjort géllande att CTGB inte borde ha utvidgat
produktgodkdnnandet for Closer for den sokta anvandningen pa den nederlandska marknaden.
PAN Europe har hidvdat att Irlands vetenskapliga riskbedomning, som CTGB har beaktat, inte
grundade sig pa aktuella vetenskapliga och tekniska ron. Denna bedémning borde ha grundats pa
2013 ars végledande dokument, i vilket det hédnvisas till nya vetenskapliga ron. Genom att inte
beakta detta dokument har CTGB é&ventyrat den hoga skyddsnivda som efterstrdvas med
forordning nr 1107/2009. PAN Europe har tillagt att en vetenskaplig riskbedomning av en
produkt kan grunda sig pa alla nya vetenskapliga eller tekniska ron, utan hénsyn till kallan eller
det dokument fran vilket de harror. Det foljer dessutom av forsiktighetsprincipen att det, om det
rader osdkerhet om en produkts effekter, krivs ytterligare undersokningar innan den kan
godkdnnas.

CTGB har vid den héinskjutande domstolen gjort géllande att en ansékan om godkdnnande for
utslippande pa marknaden av ett vixtskyddsmedel ska provas pa grundval av den lagstiftning
som var i kraft vid tidpunkten for ansokan, eftersom rittssiakerheten kraver att en sokande kan fa
kdnnedom om vilka villkor som ska vara uppfyllda vid tidpunkten f6r ansokan. CTGB har dven
gjort gillande att 2013 ars vigledande dokument inte var tillgdngligt i den mening som avses i
artikel 36.1 i forordning nr 1107/2009, eftersom kommissionen vid den tidpunkt d& ansdkan
ingavs dnnu inte hade "antagit” riktlinjerna, med hénsyn till den vetenskapliga osdkerheten och
avsaknaden av konsensus mellan medlemsstaterna. Riskerna i samband med anvdndningen av
Closer undanrdjs under alla omstandigheter genom den begrénsning som CTGB har angett i det
beslut av den 5 april 2019 som ndmns i punkt 33 i forevarande dom, eftersom det inte har beviljats
nagot godkdnnande med avseende pa odlingar i blomningsstadiet.

Den hianskjutande domstolen vill f6r det forsta fé klarhet i huruvida den medlemsstat som beslutar
om produktgodkinnande for utslippande pa marknaden av ett vixtskyddsmedel (nedan kallad
den berérda medlemsstaten) far gora en egen riskbedomning av ett sddant véixtskyddsmedel nér
den provande medlemsstaten enligt artikel 36.1 i forordning nr 1107/2009 redan har gjort en
sadan bedomning i enlighet med denna bestammelse, eller om den berérda medlemsstaten, med
stod av artikel 36.2 i den forordningen, dr bunden av nimnda bedémning nédr den ska godkénna
viaxtskyddsmedlet, utan att kunna gora en egen bedomning.

Den hanskjutande domstolen har papekat att det visserligen foreskrivs i artikel 36.3 i forordning
nr 1107/2009 att det genom undantag fran artikel 36.2, far inforas lampliga villkor i fraga om de
krav som avses i artikel 31.3 och 31.4 i den férordningen och andra riskreducerande atgérder,
men att dessa i sddana fall méste hérrora fran specifika anviandningsvillkor. Sa ar emellertid inte
fallet i det nationella malet, eftersom diskussionen avser huruvida riskbedémningen i fraga ska
goras pa grundval av Efsas vigledande dokument om ekotoxikologi i terrester miljo, som
offentliggjordes den 17 oktober 2002, eller pa grundval av 2013 érs védgledande dokument. Den
hianskjutande domstolen anser under alla omstédndigheter att en skyldighet att beakta den
bedéomning som gjorts av den provande medlemsstaten enligt artikel 36.1 i foérordning
nr 1107/2009 strider mot forsiktighetsprincipen och anser darfoér att den berérda medlemsstaten
inte dr bunden av denna bedémning.

For det andra vill den hénskjutande domstolen fa klarhet i huruvida, for det fall den berérda
medlemsstaten dr bunden av nidmnda bedomning, rdtten till ett effektivt rattsmedel enligt
artikel 47 i stadgan kan anses ha iakttagits och, i synnerhet, huruvida den bedémning som gors av
den provande medlemsstaten enligt artikel 36.1 i forordning nr 1107/2009 kan bli féremal for
domstolsprovning i den berdrda medlemsstaten. Den héanskjutande domstolen har i detta
avseende angett att enligt nederlédndsk ratt ska CTGB, om ett administrativt klagomal riktas mot
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den riskbedomning som gjorts av den provande medlemsstaten enligt artikel 36.1 i forordning
nr 1107/2009, gora en ingdende omprovning av denna beddmning. Om den anser att
motiveringen till en sidan bedomning é&r otillracklig, bor den kunna ersitta den med sin egen
motivering.

For det tredje vill den hénskjutande domstolen fa klarhet i huruvida, for det fall det konstateras att
den riskbedomning som utfors av den provande medlemsstaten enligt artikel 36.1 i férordning
nr 1107/2009 inte é&r tillrackligt motiverad, denna medlemsstat dr skyldig att omprova den
bedomningen eller om det ankommer pé den berérda medlemsstaten att sjélv, i samrad med den
provande medlemsstaten enligt artikel 36.1 i forordning nr 1107/2009 eller utan sddant samrad,
gora en ny bedomning. I den man som den berorda medlemsstaten har ritt att géra en egen
bedomning uppkommer fragan huruvida detta inte strider mot de principer om enhetlighet och
harmonisering som ligger till grund for forordning nr 1107/2009.

For det fjarde vill den hanskjutande domstolen, med hénvisning till antagandet av de vigledande
dokument som avses i artikel 77 i férordning nr 1107/2009, fa klarhet i hur uttrycket "med
utgdngspunkt i aktuella vetenskapliga och tekniska ron, med utnyttjande av végledande
dokument som finns tillgingliga vid tidpunkten for ansokan” i artikel 36.1 i forordning
nr 1107/2009 ska tolkas. Den hianskjutande domstolen har angett att detta uttryck kan tolkas sa,
att det kravs att den provande medlemsstaten enligt denna bestimmelse gor sin beddmning
enbart med beaktande av vigledande dokument som kommissionen redan har antagit, trots att
de vetenskapliga och tekniska ron som anges i dessa dokument i vissa fall inte langre &r aktuella.

For det femte, om det antas att den provande medlemsstaten enligt artikel 36.1 i forordning
nr 1107/2009 inte kan begrinsa sig till att grunda sin bedomning pa de viagledande dokument
som antagits av kommissionen, vill den hinskjutande domstolen fa klarhet i huruvida det &r
tillrackligt att den medlemsstaten gor denna beddmning péa grundval av ett vigledande dokument
vars uppgifter redan finns tillgdngliga nar detta dokument dnnu inte har antagits av kommissionen
eller om den éven ska beakta alla vetenskapliga och tekniska ron, inbegripet sddana som inte anges
i de viagledande dokumenten. Den hénskjutande domstolen har i detta avseende pépekat att det
for produktgodkidnnande for utslippande av ett vixtskyddsmedel enligt artikel 29.1 e i férordning
nr 1107/2009 uppstalls ett krav pa att vaxtskyddsmedlet, mot bakgrund av aktuella vetenskapliga
och tekniska ron, ska uppfylla villkoren i artikel 4.3 i denna férordning. Vigledande dokument
ndmns emellertid inte i denna bestimmelse. Den hénskjutande domstolen har understrukit att
forsiktighetsprincipen &ven talar for att alla tillgdngliga vetenskapliga och tekniska ron ska
beaktas, eftersom denna princip forutsitter en helhetsbedomning pa grundval av de mest
tillforlitliga vetenskapliga uppgifter som finns tillgdngliga och de senaste resultaten av den
internationella forskningen.

Mot denna bakgrund beslutade College van Beroep voor het bedrijfsleven (Appellationsdomstolen
for forvaltningsrattsliga mal av ekonomisk art) att vilandeforklara malet och stilla f6ljande fragor
till EU-domstolen:

”1. Har den berorda medlemsstaten, som enligt artikel 36.2 i forordning nr 1107/2009 ska fatta
beslut om godkénnande av ett viaxtskyddsmedel, utrymme att avvika fran den bedémning
som gjorts av zonens rapporterande medlemsstat som med stod av artikel 36.1 i forordning
nr 1107/2009 har provat ansokan, och om sa ér fallet hur stort ar detta utrymme?

ECLI:EU:C:2024:350 13
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2. For det fall den forsta fragan ska besvaras sd, att den berérda medlemsstaten inte har nagot
sadant utrymme, eller endast ett begransat utrymme for skonsméssig bedomning, pa vilket
sitt konkretiseras i sa fall rétten till ett effektivt rdttsmedel i den mening som avses i
artikel 47 i stadgan? Kan den bedémning som zonens rapporterande medlemsstat gjort i s&
fall till fullo bestridas vid nationell domstol i den berérda medlemsstaten?

3. For det fall den berérda medlemsstaten eller en domstol i denna medlemsstat kommer fram
till att den bedomning som zonens rapporterande medlemsstat gjort inte ar tillrackligt
valgrundad, i vilken utstrdckning dr den berérda medlemsstaten i sa fall skyldig att involvera
zonens rapporterande medlemsstat i utarbetandet av en tillrackligt motiverad bedomning?

4. Racker det att zonens rapporterande medlemsstat grundar sin bedomning pa antagna
véigledande dokument, dven om de vetenskapliga och tekniska ron som togs upp i dessa inte
langre ar helt aktuella?

5. Om den foregidende fragan ska besvaras nekande, riacker det i sa fall att zonens rapporterande
medlemsstat dessutom beaktar vetenskapliga och tekniska ron i vigledande dokument som
har utarbetats men dnnu inte antagits, eller ska nimnda medlemsstat beakta alla tillgéngliga
vetenskapliga och tekniska ron, dven sddana som inte anges i vigledande dokument?”

Begiran om aterupptagande av den muntliga delen av forfarandet

Efter det att generaladvokaten foredragit sitt forslag till avgorande vid forhandlingen den
28 september 2023 har Corteva, genom skrivelse som inkom till domstolens kansli den
23 oktober 2023, begirt att den muntliga delen av forfarandet ska aterupptas i enlighet med
artikel 83 i domstolens rattegangsregler.

Enligt artikel 83 i rattegangsreglerna far domstolen efter att ha hort generaladvokaten, nar som
helst, besluta att den muntliga delen av forfarandet ska aterupptas, bland annat om domstolen
anser att den inte har tillracklig kinnedom om omstdndigheterna i malet, eller om en part, efter
det att den muntliga delen har forklarats avslutad, har lagt fram en ny omstdndighet som kan ha
ett avgorande inflytande p& malets utgéng, eller om malet ska avgoéras pa grundval av ett
argument som inte har avhandlats mellan parterna eller de berérda som avses i artikel 23 i
stadgan for Europeiska unionens domstol.

Corteva har i sin begiran gjort gillande att generaladvokatens forslag till avgorande inte &r
opartiskt, att det innehaller en tolkning av bestimmelser i unionsrétten contra legem och en
felaktig tolkning av domstolens praxis samt att de svar som lamnats inte gor det mojligt att
besvara de aktuella tolkningsfragorna.

Det ska harvidlag erinras om att generaladvokatens roll enligt artikel 252 andra stycket FEUF
bestar i att offentligt och fullstandigt opartiskt och oavhingigt lagga fram motiverade yttranden i
darenden som enligt stadgan for Europeiska unionens domstol kréver generaladvokatens
deltagande for att bitrdda domstolen vid fullgérandet av dess uppgift att sikerstélla att lag och
ratt foljs vid tolkning och tillimpning av férdragen.

Domstolen ér inte bunden av vare sig generaladvokatens forslag till avgorande eller av den

motivering som han eller hon lagt till grund for det. Hartill kommer att det varken i stadgan for
Europeiska unionens domstol eller i rattegangsreglerna foreskrivs en mojlighet for parterna att
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inkomma med yttranden som beméter generaladvokatens forslag till avgorande. Av detta foljer att
det forhallandet att en berérd part inte dr n6jd med generaladvokatens forslag till avgérande inte i
sig kan utgora ett tillrackligt skal for att &teruppta det muntliga forfarandet (dom av den
28 september 2023, LACD, C-133/22, EU:C:2023:710, punkt 22 och dér angiven rattspraxis).

Eftersom Corteva endast har ifrdgasatt vissa avsnitt i generaladvokatens forslag till avgérande och
yttrat sig over innehéllet i detta forslag till avgorande, saknas det anledning att ateruppta den
muntliga delen av forfarandet.

Provning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan

Den hénskjutande domstolen har stdllt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 36 i
forordning nr 1107/2009 ska tolkas sa, att en medlemsstat som fattar ett beslut om
produktgodkinnande for utslippande av ett vixtskyddsmedel p& marknaden enligt artikel 36.2
och 36.3 i forordningen far avvika fran den vetenskapliga riskbedomning av detta
vaxtskyddsmedel som gjorts av den medlemsstat som ansvarar for provningen av ansokan om ett
sadant godkédnnande enligt artikel 36.1 i ndmnda forordning.

Kapitel III i forordning nr 1107/2009 avser "Vaxtskyddsmedel”. I avsnitt 1 i detta kapitel regleras
produktgodkdnnanden. I underavsnitt 1, som innehaller artiklarna 28-32 i forordningen, i det
avsnittet, anges de krav som giller for dessa godkdnnanden och deras innehall. Underavsnitt 2,
som innehaller artiklarna 33-39 i féorordningen, i samma avsnitt, reglerar det férfarande som ska
foljas.

Det framgar av artikel 33.1 i forordning nr 1107/2009 att den som Onskar slippa ut ett
vaxtskyddsmedel pa marknaden ska ansoka om produktgodkdnnande i varje medlemsstat dér
vaxtskyddsmedlet ska slappas ut pa marknaden. Enligt artikel 35 forsta stycket i forordningen ska
ansokan provas av en enda medlemsstat, ndmligen den som sokanden foreslar om inte en annan
medlemsstat i samma zon gir med pa att gora det.

I enlighet med artikel 35 andra stycket och artikel 36.1 forsta stycket andra meningen i ndmnda
forordning ska ovriga medlemsstater i den berérda zonen samarbeta for att sékerstélla en rattvis
fordelning av arbetsbordan. Dessa medlemsstater har d&ven mojlighet att lamna synpunkter som
ska beaktas vid riskbedomningen av en sadan produkt.

Riskbedomningen enligt artikel 36.1 forsta och andra styckena i férordning nr 1107/2009 ska
emellertid uteslutande utféras av den medlemsstat som ansvarar for provningen av ansékan om
produktgodkdnnande enligt artikel 36.1 i denna férordning, utan att denna bedémning behover
godkdnnas av de andra medlemsstaterna i samma zon.

Enligt artikel 36.2 i namnda férordning &r det pa grundval av denna bedémning som de berérda
medlemsstaterna, det vill siga de medlemsstater som har mottagit en ansdkan om
produktgodkdnnande for utslippande pa marknaden pa deras territorium, beviljar eller avslar
denna ansoékan.
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Det ér i detta sammanhang inte uteslutet att en berérd medlemsstat inte delar slutsatserna av den
riskbedomning som genomférts enligt artikel 36.1 forsta och andra styckena i forordning
nr 1107/2009. Denna situation kan uppkomma oberoende av huruvida den berorda
medlemsstaten har yttrat sig inom ramen {or forfarandet fér denna riskbedomning.

I artikel 36.3 forsta stycket i denna forordning foreskrivs en mojlighet for den berdrda
medlemsstaten att infora dels lampliga villkor avseende innehallet i och varaktigheten av det
godkdnnande som beviljats pa dess territorium, dels andra riskreducerande atgarder som harror
fran specifika anvandningsvillkor.

Om en medlemsstats hdnsyn till ménniskors eller djurs hélsa eller till miljon inte kan tillgodoses
genom faststillandet av sddana nationella riskreducerande atgérder, fair medlemsstaten dessutom
med stod av artikel 36.3 andra stycket i den forordningen végra att produktgodkinna
vixtskyddsmedlet pa sitt territorium om den, pa grund av sina specifika miljo- eller
jordbruksforhallanden, har underbyggda skil att anse att den aktuella produkten fortfarande
utgor en oacceptabel risk for ménniskors eller djurs hélsa eller f6r miljon.

Av det ovan anforda foljer att de berérda medlemsstaterna, i den mening som avses i artikel 36.2 i
forordning nr 1107/2009, som forfogar 6ver en bedomning fran en annan medlemsstat enligt
punkt 1 i denna artikel, inom de grinser som anges i punkt 3 i samma artikel, far vidta
riskreducerande atgérder, eller till och med avsld en ansékan om godkdnnande av en sddan
produkt pa deras territorium, i syfte att undanrdja en oacceptabel risk for méanniskors eller djurs
hilsa eller for miljon.

Det ska emellertid dven tas hdnsyn till det sammanhang i vilket artikel 36 i forordning
nr 1107/2009 ingér. Det ska i detta avseende for det forsta erinras om att det i artikel 28.1 i denna
forordning uttryckligen anges att ett vixtskyddsmedel inte far slippas ut pd marknaden eller
anvandas om det inte har produktgodkants i den berérda medlemsstaten ”i enlighet med ndmnda
forordning”, vilket innebar att det férfarande som foreskrivs i artikel 36 i férordning nr 1107/2009
ska iakttas.

Iakttagandet av de ndrmare bestaimmelserna for detta forfarande gor det, sasom generaladvokaten
har pépekat i punkt 37 i sitt forslag till avgorande, mojligt att sikerstdlla en ansvarsfordelning
mellan medlemsstaterna. Det ar upp till den prévande medlemsstaten att gora riskbedomningen,
medan de berérda medlemsstaterna ansvarar for riskhanteringen genom att fatta det slutgiltiga
beslutet om godkénnande pa sina respektive territorier.

En sddan avgransning av medlemsstaternas handlingsutrymme i forfaranden for
produktgodkdnnande av vixtskyddsmedel foljer av harmoniseringen av de tillimpliga
bestimmelserna i syfte att forenkla dessa forfaranden och sidkerstdlla enhetlighet i alla
medlemsstater, sdsom framgar av artikel 1.3 i forordning nr 1107/2009, jamférd med
skélen 5, 9, 25 och 29 i samma férordning, vad géller vixtskyddsmedel.

For det andra papekade domstolen, i ett mal som avsag bestimmelserna om Omsesidigt
erkinnande av godkdnnanden av vixtskyddsmedel i underavsnitt 3 i avsnitt 1 i kapitel III i
forordning nr 1107/2009, att en medlemsstat, ndr den mottar en ansékan om
produktgodkénnande for utslippande pa marknaden av ett vixtskyddsmedel som redan har
godkédnts for samma dndamal av en annan medlemsstat, inte &dr skyldig att bifalla denna nér
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villkoren i artikel 36.3 i férordningen ér tillimpliga pa grund av medlemsstatens specifika miljo-
eller jordbruksforhallanden (se, for ett liknande resonemang, dom av den 3 december 2020,
Région de Bruxelles-Capitale/kommissionen, C-352/19 P, EU:C:2020:978, punkterna 51 och 53).

For det tredje kan det inte bortses fran att medlemsstaterna enligt artikel 44.1 och 44.3 i
forordning nr 1107/2009 dels nér som helst kan omprova ett produktgodkénnande om det finns
omstdndigheter som tyder pa att ett krav i artikel 29.1 i forordningen inte langre uppfylls, dels
kan aterkalla eller éndra produktgodkdnnandet om de finner att dessa krav inte ldngre ar

uppfyllda.

En medlemsstat ér séledes bland annat skyldig att aterkalla ett produktgodkannande i enlighet
med artikel 29.1 e och artikel 44.3 a i férordning nr 1107/2009 om den konstaterar att
vixtskyddsmedlet enligt aktuella vetenskapliga och tekniska ron har skadliga effekter pa
manniskors eller djurs halsa eller oacceptabla effekter pa miljon i den mening som avses i
artikel 4.3 b och/eller e i denna forordning (se, for ett liknande resonemang, dom meddelad idag,
PAN Europe (Bedomning av hormonstorande egenskaper), C-309/22 och C-310/22, punkt 81 och
dér angiven rattspraxis).

Sasom generaladvokaten har pépekat i punkt 52 i sitt forslag till avgorande far en medlemsstat
aterkalla ett produktgodkdnnande nér den har tillgang till vetenskapliga och tekniska rén som
tyder pa att det kan uppstd omedelbara eller fordrojda skadliga effekter pd ménniskors eller djurs
hélsa eller oacceptabla effekter pa miljon. En berérd medlemsstat, i den mening som avses i
artikel 36.2 i férordning nr 1107/2009, ar saledes inte heller skyldig att godkénna utsléppande pa
marknaden av ett vixtskyddsmedel om det finns vetenskapliga eller tekniska rén som visar att
anviandningen av vixtskyddsmedlet utgér en oacceptabel risk for manniskors eller djurs hilsa
eller for miljon (se, for ett liknande resonemang, dom meddelad idag, PAN Europe (Bedomning
av hormonstorande egenskaper), C-309/22 och C-310/22, punkt 83).

Denna tolkning av artikel 36 i férordning nr 1107/2009 stods av syftet med denna férordning,
vilket, sasom anges i artikel 1.3 i forordningen och sdsom framgar av skal 8 i forordningen, bland
annat dr att sdkerstdlla en hog skyddsniva for ménniskors och djurs hélsa samt for miljon.
Domstolen har i detta avseende, med hanvisning till skél 24 i forordning nr 1107/2009, redan
slagit fast att malet att skydda ménniskors och djurs hélsa och miljon "maste vdga tyngre dn”
malet att forbdttra vaxtproduktionen ndr vixtskyddsmedel produktgodkinns (dom av den
19 januari 2023, Pesticide Action Network Europe m.fl., C-162/21, EU:C:2023:30, punkterna 46
och 48 samt dir angiven réttspraxis).

Samtidigt som det i skdl 29 i féorordning nr 1107/2009 betonas att det ar nodvandigt att sorja for
tillgang till vixtskyddsmedel pa mer harmoniserade villkor, erkdnns pa samma sdtt att miljo-
eller jordbruksforhallanden som ar specifika for en eller flera medlemsstaters territorium kan
motivera att den eller de medlemsstaterna avstar fran att godkdnna véxtskyddsmedlet pa sitt
territorium om det dr motiverat till f6ljd av sérskilda miljo- eller jordbruksférhéllanden eller om
den hoga skyddsniva for bade ménniskors och djurs hédlsa och for miljon som faststills i denna
forordning inte kan uppnas.

Av det anforda foljer att den forsta fragan ska besvaras enligt foljande. Artikel 36 i forordning
nr 1107/2009 ska tolkas sa, att en medlemsstat som fattar ett beslut om produktgodkdnnande for
utsldppande av ett vixtskyddsmedel pa marknaden enligt artikel 36.2 i denna férordning far avvika
fran den vetenskapliga riskbedomning av detta vixtskyddsmedel som gjorts av den medlemsstat
som ansvarar for provningen av ansOkan om ett sddant godkdnnande enligt artikel 36.1 i
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forordningen, i de fall som avses i artikel 36.3 andra stycket i samma férordning, bland annat nar
den forfogar 6ver de mest tillforlitliga vetenskapliga eller tekniska uppgifter som den prévande
medlemsstaten inte beaktade nir den gjorde sin bedomning och som identifierar en oacceptabel
risk for méanniskors eller djurs hilsa eller for miljon.

Den andra fragan

Den hanskjutande domstolen har stéllt den andra fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 36 i
forordning nr 1107/2009, mot bakgrund av principen om ett effektivt domstolsskydd, ska tolkas
sa, att slutsatserna i den beddmning som den medlemsstat som ar behorig enligt artikel 36.1 i
forordningen kommit fram till kan bli foremal for provning i den domstol i den berdrda
medlemsstaten, i den mening som avses i artikel 36.2 i forordningen, som har att prova ett
overklagande av ett beslut som antagits med stod av artikel 36.2 eller 36.3 i samma forordning.

For att besvara denna friga ska det inledningsvis papekas att artikel 36.3 fjarde stycket i férordning
nr 1107/2009 endast dldgger medlemsstaterna att foreskriva en mojlighet att 6verklaga ett beslut
om avslag pa en ansokan om produktgodkdnnande for vaxtskyddsmedel till nationella domstolar
eller andra 6verklagandeinstanser. Det foljer emellertid av domen av den 28 oktober 2020,
Associazione GranoSalus/kommissionen (C-313/19 P, EU:C:2020:869), att det 4ven ankommer
pa medlemsstaterna att inrétta ett system med rdattsmedel och forfaranden som &dven gor det
mojligt att sdkerstédlla den grundlédggande ritten till ett effektivt rattsmedel for tredje man som
kan pavisa ett intresse i samband med att de nationella myndigheterna i dessa stater genomfor
forordningen.

Eftersom de beslut som antas med stod av artikel 36.2 eller 36.3 i forordning nr 1107/2009 fattas
pa grundval av slutsatserna i den beddmning som gjorts av den behoériga medlemsstaten enligt
artikel 36.1 i denna forordning, ingar dessa slutsatser med nodvindighet bland de uppgifter som
ar relevanta vad géller den situation som besluten avser att reglera. Namnda slutsatser ska séledes
beaktas av domstolarna i den berérda medlemsstaten, i den mening som avses i artikel 36.2 i
niamnda férordning, nér de provar huruvida ndmnda beslut ar vélgrundade (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 8 juli 2010, Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, punkt 34).

Eftersom de beslut som avses i foregiende punkt i forevarande dom é&r resultatet av ytterst
komplicerade bedomningar av vetenskapliga och tekniska sakomstdndigheter, kan dessa
nationella domstolar ddremot inte ersidtta de behoriga nationella myndigheternas bedomning av
dessa faktiska omsténdigheter med sin egen bedomning (se, for ett liknande resonemang, dom av
den 21 januari 1999, Upjohn, C-120/97, EU:C:1999:14, punkterna 33-35).

Harav foljer att domstolarna i den berérda medlemsstaten, i den mening som avses i artikel 36.2 i
forordning nr 1107/2009 — vilka har att avgéra om beslut som fattats med stod av artikel 36.2
eller 36.3 i forordningen &r vélgrundade — &r behoriga att prova lagenligheten av dessa beslut mot
bakgrund av de materiella och processuella villkor som foreskrivs i dessa bestimmelser (se,
analogt, dom av den 8 september 2011, Monsanto m.fl, C-58/10-C-68/10, EU:C:2011:553,
punkt 79), varvid dessa domstolar dels far beakta slutsatserna i den beddmning som gjorts av den
behoriga medlemsstaten enligt artikel 36.1 i forordningen, dels inte far ersitta de behoriga
nationella myndigheternas bedomning av vetenskapliga och tekniska sakomsténdigheter med sin
egen bedomning.
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Av det anforda foljer att den andra fragan ska besvaras enligt foljande. Artikel 36 i forordning
nr 1107/2009, jamfoérd med principen om ett effektivt domstolsskydd, ska tolkas sa, att
slutsatserna i den beddmning som den medlemsstat som dr behorig enligt artikel 36.1 i
forordningen kommit fram till far beaktas av den domstol i den berérda medlemsstaten, i den
mening som avses i artikel 36.2 i férordningen, som har att prova lagenligheten av ett beslut som
meddelats med stod av artikel 36.2 och 36.3 i samma férordning, mot bakgrund av de materiella
och processuella villkor som foreskrivs i dessa bestimmelser, varvid den nationella domstolen
inte far ersdtta de behoriga nationella myndigheternas bedomning av vetenskapliga och tekniska
sakomstédndigheter med sin egen bedomning.

Den tredje fragan

Den hianskjutande domstolen har stéllt den tredje fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 36.2
och 36.3 i forordning nr 1107/2009 ska tolkas s, att ndr en medlemsstat som fattar ett beslut om
produktgodkdnnande av ett vixtskyddsmedel enligt dessa bestimmelser finner att den
vetenskapliga riskbedomning som gjorts av den medlemsstat som ansvarar for prévningen av
ansOkan enligt artikel 36.1 i forordningen inte dr tillrackligt motiverad, ar den skyldig att gora
denna medlemsstat delaktig i utarbetandet av en ny bedomning pa grundval av vilken
produktgodkinnandet av vixtskyddsmedlet kan komma att antas.

Det ska inledningsvis erinras om att de nationella myndigheter som ska ingripa med tillimpning
av artikel 36 i forordning nr 1107/2009 ska folja den allménna unionsrattsliga principen om god
forvaltning, vilken medfor krav som det ankommer pa medlemsstaterna att iaktta nér de tillampar
unionsrétten. Bland dessa krav ska skyldigheten for nationella myndigheter att motivera sina
beslut tillmatas sidrskild betydelse. Denna skyldighet bereder ndamligen dem som besluten ar
riktade till mojlighet att tillvarata sina réttigheter och att, med kdnnedom om samtliga
omstdndigheter, avgora om det finns anledning att 6verklaga (se, for ett liknande resonemang,
dom av den 15 oktober 1987, Heylens m.fl., 222/86, EU:C:1987:442, punkt 15, och dom av den
21 december 2023, Infraestruturas de Portugal och Futrifer Industrias Ferrovidrias, C-66/22,
EU:C:2023:1016, punkt 87).

Sasom kommissionen har pépekat i sitt skriftliga yttrande foreskrivs det emellertid inte i
forordning nr 1107/2009 néagra sérskilda regler for att finna l6sningar vid skiljaktiga meningar
mellan medlemsstaterna for det fall den berorda medlemsstaten vid handliaggningen av en
ans6kan om produktgodkdnnande for ett vixtskyddsmedel anser att en vetenskaplig
riskbedomning som gjorts av den medlemsstat som ansvarar for prévningen av ansokan enligt
artikel 36.1 i denna forordning inte é&r tillrdckligt motiverad nér det giller den berdrda
medlemsstatens hansyn till ménniskors eller djurs hilsa eller till miljon med avseende pa miljo-
eller jordbruksforhallanden pa dess territorium.

Det framgar emellertid av artikel 36.3 tredje stycket i férordning nr 1107/2009 att den berérda
medlemsstat som végrar att produktgodkdnna véxtskyddsmedlet pa sitt territorium enligt
artikel 36.3 andra stycket i denna forordning, oaktat den riskbedémning som gjorts av den
medlemsstat som ansvarar for provningen av ansokan enligt artikel 36.1 i férordningen,
omedelbart ska underritta sokanden och kommissionen om sitt beslut och ldimna en teknisk eller
vetenskaplig motivering till stod for det beslutet.

Vad giller bestaimmelserna om fornyelse, aterkallande och dndring av produktgodkannanden for

utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden, vilka aterfinns i underavsnitt 4 i avsnitt 1 i
kapitel III i férordning nr 1107/2009, far medlemsstaterna, sdsom det har erinrats om i
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punkt 65 ovan, niar som helst omproéva ett produktgodkédnnande i enlighet med artikel 44.1 i denna
forordning om det finns omstandigheter som tyder pa att ett krav i artikel 29 i férordningen inte

langre uppfylls.

Inom ramen for en omprovning pa grundval av artikel 44 i forordning nr 1107/2009 ar
aterkallandet eller dndringen av produktgodkdnnandet pé intet sdtt beroende av att den
beddmning som gjorts av den medlemsstat som provat ansokan om godkannande med stod av
artikel 36.1 i denna forordning dessférinnan dndrats. Enligt artikel 44.4 i namnda férordning ska
en medlemsstat diremot, om den aterkallar eller &ndrar ett produktgodkidnnande i enlighet med
artikel 44.3 i samma forordning, omedelbart underrdtta bland annat innehavaren av
produktgodkénnandet, ovriga medlemsstater och kommissionen om detta.

Av det ovanstdende foljer att den berdrda medlemsstaten, enligt artikel 36.2 i férordning
nr 1107/2009, inte kan vara skyldig att, enbart pa grundval av denna foérordning, gora den
medlemsstat som ansvarar for provningen av ansokan enligt artikel 36.1 i ndmnda férordning,
eller 6vriga medlemsstater som tillhér samma zon, delaktig nir den utfor sin riskbedomning
inom ramen for forfarandet for godkédnnande for utslippande av vixtskyddsmedlet pa
marknaden inom dess territorium enligt artikel 36.2 och 36.3 i ndmnda férordning.

Av det ovan anforda foljer att den tredje fragan ska besvaras enligt foljande. Artikel 36.2 och 36.3 i
forordning nr 1107/2009 ska tolkas sa, att ndr en medlemsstat som fattar ett beslut om
produktgodkdnnande av ett vixtskyddsmedel enligt dessa bestammelser finner att den
vetenskapliga riskbedomning som gjorts av den medlemsstat som ansvarar for provningen av
ansokan enligt artikel 36.1 i forordningen inte ar tillrdckligt motiverad nér det géller den berorda
medlemsstatens hansyn till manniskors eller djurs hélsa eller till miljon med avseende pa specifika
miljo- eller jordbruksforhallanden pa dess territorium, &r den inte skyldig att gora den provande
medlemsstaten delaktig i utarbetandet av en ny bedomning pa grundval av vilken
produktgodkdnnandet av vixtskyddsmedlet kan komma att antas.

Den fjdrde och den femte fragan

Inledningsvis ska papekas att enligt det forfarande f6r samarbete mellan nationella domstolar och
EU-domstolen som inforts genom artikel 267 FEUF ankommer det pd EU-domstolen att ge den
nationella domstolen ett anvéndbart svar, som gor det mdjligt for den domstolen att avgora det
mal som den ska préva. I detta syfte kan EU-domstolen behéva omformulera de fragor som
hanskjutits (dom av den 17 juli 1997, Kriiger, C-334/95, EU:C:1997:378, punkterna 22 och 23,
och dom av den 18 november 2021, A. S.A., C-212/20, EU:C:2021:934, punkt 36).

EU-domstolen har for detta andamal mojlighet att utifran samtliga uppgifter som den nationella
domstolen har lamnat, och i synnerhet utifrdn skilen i beslutet om hanskjutande, avgora vilka
delar av unionsritten som behdver tolkas med hansyn till saken i det nationella malet.
EU-domstolen kan &dven ha anledning att beakta unionsrittsliga bestimmelser som den
nationella domstolen inte har hénvisat till i sin fraga (se, for ett liknande resonemang, dom av den
13 december 1984, Haug-Adrion, 251/83, EU:C:1984:397, punkt 9, dom av den 20 mars 1986,
Tissier, 35/85, EU:C:1986:143, punkt 9, och dom av den 29 april 2021, Banco de Portugal m.fl.,
C-504/19, EU:C:2021:335 punkt 30).

I forevarande fall avser den fjairde och den femte fragan den medlemsstat som ansvarar for

provningen av ansdkan om godkinnande enligt artikel 36.1 i férordning nr 1107/2009, i
forevarande fall Irland, medan det mal som &r anhéngigt vid den hénskjutande domstolen avser
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CTGB:s beslut att avsla PAN Europes begdran om omprovning av dess beslut att godkidnna
utvidgningen av godkdnnandet for utslippande pa marknaden av det aktuella vixtskyddsmedlet i
Nederldanderna.

For att kunna ge den hinskjutande domstolen ett anvdndbart svar ska det under dessa
omstdndigheter anses att den hianskjutande domstolen har stillt den fjarde och den femte fragan
for att fa klarhet i huruvida artikel 29.1 e och artikel 36.2 i forordning nr 1107/2009 ska tolkas sa,
att for att bestrida produktgodkdnnandet av ett vixtskyddsmedel med avseende pa den
medlemsstats territorium som fattar ett beslut om ett sadant produktgodkdnnande med stod av
sistndmnda bestdmmelse, de mest tillforlitliga vetenskapliga eller tekniska uppgifterna kan
aberopas infor myndigheterna eller domstolarna i den medlemsstaten i syfte att faststilla att den
vetenskapliga riskbedomning som gjorts av den medlemsstat som ansvarar for prévningen av
ansokan enligt artikel 36.1 i forordningen avseende namnda véxtskyddsmedel inte ar tillrackligt
motiverad.

Vad for det forsta géller dessa bestimmelsers lydelse erinrar domstolen inledningsvis om att det i
punkt 1 e i artikel 29 i férordning nr 1107/2009, som ror krav fér produktgodkdnnande for
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden, foreskrivs att utan att det paverkar
tillampningen av artikel 50 i denna férordning far ett vixtskyddsmedel produktgodkénnas endast
om det uppfyller kraven ”i artikel 4.3 [i ndmnda férordning] mot bakgrund av aktuella
vetenskapliga och tekniska ron”.

Vidare preciserar domstolen att enligt artikel 36.1 i férordning nr 1107/2009 ska den medlemsstat
som har att ta stéllning till en ansékan om produktgodkdannande for ett vixtskyddsmedel gora en
objektiv och 6ppet redovisad bedomning med utgéngspunkt i aktuella vetenskapliga och tekniska
ron. Det ankommer i detta sammanhang pa de behoriga myndigheterna att i synnerhet beakta de
mest tillforlitliga vetenskapliga uppgifter som finns tillgangliga och de senaste resultaten av den
internationella forskningen och att inte ge foretrdde i samtliga fall at de studier som har lamnats
in av sokanden (se, for ett liknande resonemang, dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl.,,
C-616/17, EU:C:2019:800, punkterna 66 och 94).

Harav foljer att det varken av ordalydelsen i artikel 29.1 e eller av artikel 36.2 i forordning
nr 1107/2009 framgar att myndigheterna och domstolarna i den berérda medlemsstaten, nar ett
administrativt eller rattsligt beslut ska fattas i den berorda medlemsstaten angiende
produktgodkdnnande for utslippande av ett vixtskyddsmedel pa dess nationella marknad, endast
ska beakta vissa kategorier av vetenskapliga eller tekniska ron, beroende pé varifran de hérror eller
vid vilken tidpunkt dessa ron blev tillgéngliga.

Ordalydelsen i artikel 29.1 e och artikel 36.2 i férordning nr 1107/2009 utgor saledes inte hinder
for att vid dessa myndigheter och domstolar aberopa de mest tillforlitliga vetenskapliga eller
tekniska uppgifter som finns tillgéngliga i syfte att bestrida godkédnnandet av en sadan produkt i
den berérda medlemsstaten, utan hidnsyn till varifran de harrér eller den tidpunkt da de blev
tillgangliga.

Héanvisningen i artikel 36.1 i denna forordning till anvindningen av vigledande dokument som
fanns tillgdngliga vid tidpunkten for ansokan péverkar inte denna tolkning. Det gar ndmligen inte
att av denna bestdmmelse dra slutsatsen att den provande medlemsstaten endast ska grunda sin
riskbeddmning pa tillgdngliga végledande dokument, niar den anser att dessa dokument inte i
tillracklig utstrackning aterspeglar aktuella vetenskapliga och tekniska ron mot bakgrund av vilka
medlemsstaten ska gora sin bedomning.
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Forutom att denna tolkning strider mot den réttspraxis som det hénvisas till i punkt 90 ovan, ska
dven den omsténdigheten att dessa dokument inte dr bindande beaktas. Generaladvokaten har i
punkt 74 i sitt forslag till avgorande med rétta papekat att, eftersom det i artikel 77 i forordning
nr 1107/2009 endast foreskrivs en mojlighet for kommissionen att anta sddana végledande
dokument, ska dven den medlemsstat som provar den ansékan som avses i foregdende punkt i
forevarande dom, om sadana dokument saknas, kunna genomféra sin riskbedomning pa
grundval av de mest tillforlitliga vetenskapliga uppgifter som finns tillgédngliga och pa de senaste
resultaten av den internationella forskningen.

Vad for det andra géller det sammanhang i vilket artikel 29.1 och artikel 36.2 i férordning
nr 1107/2009 ingar, ska hénsyn tas till de enhetliga principerna for utvirdering och
produktgodkdnnande av vixtskyddsmedel, till vilka det hdnvisas i den forstndmnda av dessa
bestammelser och som faststalls i bilagan till forordning nr 546/2011.

Enligt punkt 2 c i avdelning A i del I i denna bilaga ska medlemsstaterna, ndr de utvdrderar
ansOkningar och beviljar godkdnnande, beakta annan relevant teknisk eller vetenskaplig
information, som de rimligen kan forvintas ha tillgang till i fraga om de eventuella
skadeverkningarna av vixtskyddsmedlet, dess bestandsdelar eller rester.

Det ska dven papekas att det i artiklarna 44 och 56 i forordning nr 1107/2009 ocksa hénvisas till att
nya vetenskapliga och tekniska ron ska beaktas.

Sasom har konstaterats i punkt 65 ovan framgar det namligen av artikel 44.1 i denna férordning
att medlemsstaterna ndr som helst far omprova ett produktgodkiénnande for utslippande av
vaxtskyddsmedel pa marknaden om det finns vissa omstédndigheter som tyder pa att ett krav i
artikel 29 i férordningen inte langre uppfylls. I detta syfte foreskrivs uttryckligen i artikel 44.3 d i
samma foérordning att den berérda medlemsstaten ska aterkalla eller éndra det godkénnande som
tidigare beviljats, om anvindningssittet och de méngder som anvidnds kan éndras pa grundval av
nya vetenskapliga och tekniska ron.

Vidare foreskrivs i artikel 56 i forordning nr 1107/2009 att innehavaren av ett
produktgodkdnnande for ett vixtskyddsmedel genast ska meddela de medlemsstater som
beviljade ett produktgodkdnnande all ny information om det vixtskyddsmedlet och som tyder pa
att vaxtskyddsmedlet inte langre uppfyller kriterierna i artiklarna 4 och 29.

Skyldigheten att meddela ska enligt artikel 56.1 fjarde stycket omfatta relevant information om
beslut eller beddomningar av internationella organisationer eller offentliga organ som
produktgodkdnner vaxtskyddsmedel eller verksamma @mnen i tredjelander.

For det tredje stods tolkningen i punkt 92 i férevarande dom &ven av syftet med forordning
nr 1107/2009.

Som papekats i punkt 68 i forevarande dom, ér syftet med forordningen bland annat att sékerstélla
en hog skyddsniva for ménniskors och djurs hélsa samt for miljon. Sasom anges i artikel 1.4 i
forordningen baseras bestimmelserna i férordningen pa forsiktighetsprincipen och de hindrar
inte medlemsstaterna fran att tillimpa denna princip nér det foreligger vetenskaplig osédkerhet
kring de risker for ménniskors eller djurs hilsa eller miljon som de véxtskyddsmedel som ska
produktgodkédnnas pa deras territorium medfor.
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Mojligheten att aberopa alla vetenskapliga och tekniska ron som &r relevanta, tillforlitliga och
aktuella infor myndigheterna och domstolarna i den berérda medlemsstaten, i den mening som
avses i artikel 36.2 i forordningen, i syfte att bestrida produktgodkdnnandet for ett
vaxtskyddsmedel i den medlemsstaten bidrar, med iakttagande av forsiktighetsprincipen, till att
detta mal uppnas.

Overvigandena i foregdende punkter paverkas inte heller av kravet pa att rittssikerhetsprincipen
ska iakttas.

Corteva har i sitt skriftliga yttrande i huvudsak gjort gillande att denna princip kraver att
provningen av en ansdokan om godkdnnande f{or utslippande pa marknaden av ett
viaxtskyddsmedel ska goras mot bakgrund av de vetenskapliga och tekniska ron som forelag vid
tidpunkten for ansékan.

Enligt fast rattspraxis kraver rattssikerhetsprincipen att réttsreglerna ar klara och precisa samt
forutsdgbara vad avser vilka foljder de kan f4, sa att berdrda parter kan forsta de situationer och
rattsforhallanden som omfattas av unionens réttsordning (dom av den 6 maj 2021, Bayer
CropScience och Bayer/kommissionen, C-499/18 P, EU:C:2021:367, punkt 101).

Denna princip ska emellertid, inom det specifika omradet for godkénnanden for utslippande av
vixtskyddsmedel pa marknaden, vdgas mot den forsiktighetsprincip som forordning
nr 1107/2009 grundar sig pa och vars syfte, sasom det erinrats om i punkterna 68 och 102 i
forevarande dom, ar att sékerstélla en hog skyddsniva fér ménniskors och djurs hilsa samt for
miljon. Om det framkommer uppgifter som visar att ett verksamt &mne eller ett
vixtskyddsmedel har skadliga effekter pa méanniskors eller djurs hilsa eller har oacceptabla
effekter pa miljon, kan kommissionen och/eller medlemsstaterna aldggas att aterkalla
godkidnnandet av det verksamma dmnet eller produktgodkdnnandet for vaxtskyddsmedlet och, i
forekommande fall, vidta nodfallsétgérder.

Hérav foljer att inom ramen for denna férordning kan den som ansoker om att sldppa ut ett
vaxtskyddsmedel pa marknaden forvénta sig att aktuella vetenskapliga eller tekniska ron kommer
att éndras under godkdnnandeforfarandet eller under den tid for vilken ett verksamt d&mne eller ett
vixtskyddsmedel godkdnns. Det framgar dessutom av artiklarna 46 och 69-71 i ndmnda
forordning att aterkallandet av ett godkdnnande eller vidtagandet av en nodfallsatgird kan fa
omedelbar verkan och dirmed férhindra att den aktuella produkten sldpps ut pd marknaden eller
att befintliga lager av produkten anvénds.

Det kan saledes inte anses strida mot rittssiakerhetsprincipen att beakta relevanta och tillforlitliga
vetenskapliga eller tekniska ron som dnnu inte var tillgangliga vid tidpunkten fér ansékan om
godkidnnande for utslappande av ett vixtskyddsmedel pa marknaden.

Av det anforda foljer att den fjarde och den femte fragan ska besvaras enligt foljande. Artikel 29.1 e
och artikel 36.2 i férordning nr 1107/2009 ska tolkas sa, att for att bestrida produktgodkdnnandet
av ett vixtskyddsmedel med avseende pa den medlemsstats territorium som fattar ett beslut om
ett sddant produktgodkdnnande med stéd av sistndmnda bestidmmelse, de mest tillforlitliga
vetenskapliga eller tekniska uppgifterna kan aberopas infér myndigheterna eller domstolarna i
den medlemsstaten i syfte att faststdlla att den vetenskapliga riskbeddmning som gjorts av den
medlemsstat som ansvarar for provningen av ansokan enligt artikel 36.1 i forordningen avseende
niamnda vixtskyddsmedel inte &r tillrackligt motiverad.
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Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den héinskjutande domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra én ndmnda
parter har haft &dr inte erséttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) foljande:

1) Artikel 36 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den
21 oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om
upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG

ska tolkas sa,

att en medlemsstat som fattar ett beslut om godkinnande for utslippande av ett
vixtskyddsmedel pa marknaden enligt artikel 36.2 i denna forordning far avvika fran
den vetenskapliga riskbedomning av detta vixtskyddsmedel som gjorts av den
medlemsstat som ansvarar for provningen av ansokan om ett sadant godkiannande enligt
artikel 36.1 i forordningen, i de fall som avses i artikel 36.3 andra stycket i samma
forordning, bland annat nér den forfogar 6ver de mest tillforlitliga vetenskapliga eller
tekniska uppgifter som den provande medlemsstaten inte beaktade nir den gjorde sin
bedomning och som identifierar en oacceptabel risk for méanniskors eller djurs hilsa
eller for miljon.

2) Artikel 36 i forordning nr 1107/2009, jimford med principen om ett effektivt
domstolsskydd,

ska tolkas sa,

att slutsatserna i den bedomning som den medlemsstat som &r behorig enligt
artikel 36.1 i forordningen kommit fram till far beaktas av den domstol i den berorda
medlemsstaten, i den mening som avses i artikel 36.2 i forordningen, som har att prova
lagenligheten av ett beslut som meddelats med stod av artikel 36.2 och 36.3 i samma
forordning, mot bakgrund av de materiella och processuella villkor som foreskrivs i
dessa bestimmelser, varvid den nationella domstolen inte far ersitta de behoriga
nationella ~ myndigheternas bedomning av  vetenskapliga och tekniska
sakomstindigheter med sin egen bedomning.

3) Artikel 36.2 och 36.3 i forordning nr 1107/2009
ska tolkas sa,

att nir en medlemsstat som fattar ett beslut om produktgodkinnande av ett
vixtskyddsmedel enligt dessa bestimmelser finner att den vetenskapliga
riskbedomning som gjorts av den medlemsstat som ansvarar for prévningen av ansokan
enligt artikel 36.1 i forordningen inte ar tillrackligt motiverad nir det giller den berorda
medlemsstatens hinsyn till ménniskors eller djurs hélsa eller till miljon med avseende
pa specifika miljo- eller jordbruksforhallanden pa dess territorium, dr den inte skyldig
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att gora den provande medlemsstaten delaktig i utarbetandet av en ny bedomning pa
grundval av vilken produktgodkinnandet av vixtskyddsmedlet kan komma att antas.

4) Artikel 29.1 e och artikel 36.2 i forordning nr 1107/2009
ska tolkas sa,

att for att bestrida produktgodkinnandet av ett vixtskyddsmedel med avseende pa den
medlemsstats territorium som fattar ett beslut om ett saidant produktgodkinnande med
stod av sistnimnda bestimmelse, de mest tillforlitliga vetenskapliga eller tekniska
uppgifterna kan aberopas infor myndigheterna eller domstolarna i den medlemsstaten
i syfte att faststilla att den vetenskapliga riskbedomning som gjorts av den medlemsstat
som ansvarar for provningen av ansokan enligt artikel 36.1 i forordningen avseende
nimnda vixtskyddsmedel inte ir tillriackligt motiverad.

Underskrifter
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