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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 4 — Artikel 29 — Villkor — Avsaknad av skadliga
effekter — Kriterier — Hormonstorande egenskaper — Foérordning (EU) 2018/605 —
Forsiktighetsprincipen — Aktuella vetenskapliga och tekniska ron”
I de forenade malen C-309/22 och C-310/22,
angdende en begidran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av College van
Beroep voor het bedrijfsleven (Appellationsdomstolen for forvaltningsréttsliga mal av ekonomisk
art, Nederlanderna) genom beslut av den 3 maj 2022, som inkom till domstolen den 11 maj 2022, i
malen
Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
mot
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden,
ytterligare deltagare i rattegangen:
Adama Registrations BV (Adama) (C-309/22),
BASF Nederland BV (C-310/22),
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 M.R.]. Baneke, advocaat,

— Adama Registrations BV (Adama), genom E. Broeren och A. Freriks, advocaten,
— BASF Nederland BV, genom E. Broeren och A. Freriks, advocaten,

— Nederldandernas regering, genom M.K. Bulterman och J.M. Hoogveld, bada i egenskap av
ombud,

— Tjeckiens regering, genom S. Sindelkovd, M. Smolek och J. V14¢il, samtliga i egenskap av
ombud,

— 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

Respektive begdran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 4.1 och 4.3 samt
artikel 29.1 a och e i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den
21 oktober 2009 om utsldppande av viaxtskyddsmedel pa marknaden och om upphdvande av
radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 2009, s. 1), i dess lydelse enligt
kommissionens forordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om é&ndring av bilaga II till
forordning (EG) nr 1107/2009 genom angivande av vetenskapliga kriterier for att faststélla
hormonstorande egenskaper (EUT L 101, 2018, s. 33, och rittelser i EUT L 111, 2018, s. 10 och
EUT L 125, s. 28) (nedan kallad forordning nr 1107/2009), jamférda med punkt 3.6.5 i bilaga II
till denna férordning, samt med artikel 47 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande
rattigheterna och artikel 2 i férordning 2018/605.

Respektive begiran har framstillts i tvd 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
vaxtskyddsmedel och biocider, Nederlinderna) (nedan kallat CTGB). De avser dels CTGB:s
beslut att avslda PAN Europes begiran om omprévning av CTGB:s beslut att godkdnna
utslippande pa den nederlindska marknaden av vixtskyddsmedlet Pitcher som innehaller det
verksamma dmnet fludioxonil, dels CTGB:s beslut att avsla PAN Europes begiran om
omprovning av CTGB:s beslut att godkdnna utsldppande pa den nederlindska marknaden av
vaxtskyddsmedlet Dagonis som innehaller det verksamma @mnet difenokonazol.
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Tillimpliga bestimmelser

Forordning nr 1107/2009

I skélen 8, 24 och 29 i férordning nr 1107/2009 anges f6ljande:

“(8)

Syftet med denna foérordning &r att sékerstélla en hog skyddsniva for bade méanniskors och
djurs hélsa och for miljon och samtidigt skydda konkurrenskraften for jordbruket i
gemenskapen. Sarskild uppmirksamhet bor &dgnas at att skydda kénsliga
befolkningsgrupper, bland annat gravida kvinnor och barn. Forsiktighetsprincipen bor
tillimpas och det bor genom férordningen sékerstillas att industrin kan visa att &mnen
eller produkter som tillverkas eller slapps ut pd marknaden inte har nagra skadliga effekter
pa ménniskors eller djurs hélsa eller nagra oacceptabla effekter pa miljon.

Bestammelserna om produktgodkédnnande maste sékerstilla en hog skyddsniva. Sarskilt da
vixtskyddsmedel produktgodkinns maste malet att skydda méanniskors och djurs hélsa och
miljon vdga tyngre dn malet att forbattra vaxtproduktionen. Innan vaxtskyddsmedel slapps
ut pa marknaden bor det darfor pavisas att de innebér en klar fordel for vaxtproduktionen
och inte har nagra skadliga effekter pd ménniskors eller djurs hélsa, inbegripet kénsliga
befolkningsgruppers hélsa, eller har nagra oacceptabla effekter pa miljon.

Principen om 6msesidigt erkdnnande ar ett av medlen for att sdkerstélla den fria rorligheten
for varor inom gemenskapen. For att undvika dubbelarbete, minska den administrativa
bérdan for industrin och medlemsstaterna samt sorja for tillgang till vixtskyddsmedel pa
mer harmoniserade villkor, bor de produktgodkidnnanden som beviljas av en medlemsstat
godtas av andra medlemsstater dér jordbruks-, véxtskydds- och miljoférhallandena
(inklusive klimatforhéllandena) dr jamforbara. Déarfor bor gemenskapen delas in i zoner
med saddana jamforbara forhallanden for att underlédtta sadant 6émsesidigt erkdnnande. Pa
grund av miljo- eller jordbruksforhallanden som &r specifika for en eller flera
medlemsstaters territorium kan det emellertid vara nédvandigt att medlemsstaterna, efter
ansOkan, erkdnner eller dndrar det produktgodkidnnande som beviljats av en annan
medlemsstat, eller avstar fran att godkdnna vaxtskyddsmedlet pa sitt territorium, om det
ar motiverat till f6ljd av sdrskilda miljo- eller jordbruksférhallanden eller om den hoga
skyddsniva for bade ménniskors och djurs hiélsa och for miljon som faststélls i denna
forordning inte kan uppnas. Det bor ocksa vara mojligt att infora lampliga villkor med
beaktande av madlen i den nationella handlingsplan som antagits i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG av den 21 oktober 2009 om
uppréttande av en ram for gemenskapens atgirder for att uppna en hallbar anvéndning av
bekdampningsmedel [(EUT L 309, 2009, s. 71)].”

I artikel 1 i den forordningen, med rubriken "Innehall och syfte”, foreskrivs foljande i punkterna 3

och 4

”3. Syftet med denna férordning &r att sékerstilla en hog skyddsniva bade fér manniskors och
djurs hilsa och for miljon samt att forbéttra den inre marknadens funktionsséitt genom att
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harmonisera reglerna for utslippande pa marknaden av vixtskyddsmedel och samtidigt forbattra
jordbruksproduktionen.

4. Bestimmelserna i denna forordning baserar sig pa forsiktighetsprincipen i syfte att sakerstalla
att verksamma dmnen eller produkter som slipps ut pa marknaden inte har nigon negativ
inverkan pa ménniskors eller djurs hélsa eller pa miljon. Medlemsstaterna ska i synnerhet inte
hindras fran att tillimpa forsiktighetsprincipen om det rader vetenskaplig osikerhet kring de
risker for maénniskors eller djurs hélsa eller miljon som det vixtskyddsmedel som ska
produktgodkdnnas pa deras territorium medfor.”

I kapitel II i forordningen, med rubriken "Verksamma dmnen, skyddsdamnen, synergister och
tillsatsamnen”, aterfinns artikel 4, med rubriken "Kriterier for godkdnnande av verksamma
amnen”. I punkterna 1 och 3 i den artikeln foreskrivs foljande:

”1. Ett verksamt dmne ska godkdnnas i enlighet med bilaga II om det mot bakgrund av aktuella
vetenskapliga och tekniska ron kan forvintas att de véxtskyddsmedel som innehaller det
verksamma dmnet, med beaktande av kriterierna for godkdnnande 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
godkdnnande i punkterna 3.6.2-3.6.4 och 3.7 i bilaga II dr 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.

3. Ett viaxtskyddsmedel ska efter applicering enligt god vaxtskyddssed och under realistiska
anvandningsforhallanden uppfylla f6ljande krav:

a) Det ska vara tillrackligt effektivt.

b) Det far inte ha ndgra omedelbara eller fordrojda skadliga halsoeffekter pa ménniskor, inklusive
kénsliga befolkningsgrupper, eller pa djur, direkt eller genom dricksvatten (med beaktande av
dmnen 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 [Europeiska myndigheten for
livsmedelssédkerhet (Efsa)] godtagit for bedomning av sddana effekter finns tillgingliga, eller pa
grundvattnet.

c) Det far inte ha nagra oacceptabla effekter pa vixter eller viaxtprodukter.
d) Det far inte orsaka onddigt lidande eller onddig smérta hos de ryggradsdjur som ska bekdmpas.
e) Det fir inte paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt, med sérskild hénsyn till foljande aspekter

om de vetenskapliga metoder som [Efsa] godtagit for bedomning av sddana effekter finns
tillgéngliga:
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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 29 i ndmnda forordning, som har rubriken ”Krav fér produktgodkdnnande for
utslappande 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 foljande 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 utvdrdering 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 &@mnet, skyddsémnen,
synergister och tillsatsamnen beaktas vid utvarderingen av vixtskyddsmedel.”

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

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 utgédngspunkt i aktuella vetenskapliga och tekniska rén, med utnyttjande av
vigledande dokument som finns tillgdngliga vid tidpunkten for ansokan. Den ska ge alla
medlemsstater inom samma zon tillfdlle att limna synpunkter som ska beaktas vid bedomningen.

Den ska tillimpa de enhetliga principer for utvirdering och produktgodkiénnande av
vaxtskyddsmedel som avses i artikel 29.6 for att, i sa stor utstrackning som mojligt, faststdlla om
vaxtskyddsmedlet uppfyller de krav som faststdlls i artikel 29 i samma zon, nédr det anvénds i
enlighet med artikel 55 och under realistiska anvindningsférhéallanden.

Den provande medlemsstaten ska lata de ovriga medlemsstaterna i samma zon ta del av

bedomningen. Utformningen av beddémningsrapporten ska faststdllas i enlighet med det
radgivande forfarande som avses i artikel 79.2.
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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 végra att produktgodkidnna vaxtskyddsmedlet pé 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 hilsa eller for
miljon.

Den medlemsstaten ska omedelbart underritta sokanden och [Europeiska] 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 produktgodkdnna sddana produkter.”

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

Kapitel IX i samma férordning, 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 méanniskors eller djurs hélsa eller for miljon och att en sddan risk inte kan avvirjas
pa ett betryggande sidtt av berorda medlemsstater, ska atgdrder for att begrinsa eller forbjuda
anviandning eller forsiljning av det d&mnet 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 sddana atgdrder ska den prova den
foreliggande dokumentationen och eventuellt begira ett yttrande fran [Efsa]. Kommissionen far
faststalla en sista dag d& yttrandet ska lamnas.”

I bilaga I till forordning nr 1107/2009 faststills tre zoner for produktgodkdnnande av
viaxtskyddsmedel (zon A (norr), zon B (centrum) och zon C (sdder)) och de medlemsstater som
tillhor var och en av dessa zoner anges.

Bilaga II till férordningen avser férfarande och kriterier f6r godkdnnande av verksamma dmnen,
skyddsamnen och synergister i enlighet med kapitel II. I bilaga II &terfinns rubrik 3, "Kriterier for
godkidnnande av ett verksamt &mne”, med underrubriken 3.6, "Inverkan p& ménniskors halsa”.

I punkt 3.6.5 i bilaga II anges, med verkan fran och med den 10 november 2018, de sirskilda

kriterier enligt vilka ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist ska anses ha
hormonstorande egenskaper som kan ge skadliga effekter for ménniskor.
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I punkt 3.8.2 i bilaga II anges, med verkan fran och med den 10 november 2018, de sirskilda
kriterier enligt vilka ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist ska anses ha
hormonstorande egenskaper som kan ge skadliga effekter for icke-malorganismer.

Forordning nr 546/2011

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

"De enhetliga principer for utvardering och godkédnnande av vixtskyddsmedel som avses i artikel 29.6 i
forordning ... nr 1107/2009 anges i bilagan till den hér forordningen.”

Del I bilagan till férordning nr 546/2011, som avser “Enhetliga principer for utvdardering och
godkdnnande av kemiska vixtskyddsmedel”, innehaller avdelning A, med rubriken "Inledning”,
vars punkt 2 har féljande lydelse:

"Nar medlemsstaterna utvarderar ansokningar och beviljar godkdannande ska de

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

Denna del I innehéller avdelning B, med rubriken "Utvérdering”, i vilken punkt 1.1 har foljande
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 godkannande soks for, och

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

Forordning 2018/605
Skalen 1, 2, 5 och 8 i forordning nr 2018/605 har f6ljande lydelse:

”(1) Vetenskapliga kriterier for att faststdlla endokrinstorande egenskaper (dven kallade
hormonstorande egenskaper) hos verksamma &dmnen, skyddsiémnen och synergister bor
utvecklas med beaktande av syftet med forordning ... nr 1107/2009, dvs. att sdkerstélla en
hog skyddsniva for bade ménniskors och djurs hélsa och for miljon, i synnerhet genom att
se till att dmnen och produkter som slipps ut pa marknaden inte har nagra skadliga
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effekter pd ménniskors eller djurs hélsa eller nagra oacceptabla effekter pa miljon, samt att
forbattra den  inre  marknadens funktionssitt ~och  samtidigt forbattra
jordbruksproduktionen.

Ar 2002 foreslog Virldshilsoorganisationen (WHO) genom det internationella programmet
for kemikaliesdkerhet en definition av endokrinstérande @mnen ... och 2009 en definition av
skadliga effekter .... Dessa definitioner dr nu allmént erkédnda av forskarsamhillet. [Efsa]
stillde sig bakom dessa definitioner i sitt vetenskapliga yttrande om endokrinstérande
dmnen som antogs den 28 februari 2013 ... Aven vetenskapliga kommittén foér
konsumentsédkerhet stiller sig bakom definitionerna .... Det dr déarfor lampligt att basera
kriterierna for att faststilla endokrinstorande egenskaper pa WHO:s definitioner.

De specifika vetenskapliga kriterier som faststills genom den har férordningen éterspeglar
aktuella vetenskapliga och tekniska ron och bor dérfor tillimpas istéllet for de kriterier som
for ndrvarande anges i punkt 3.6.5 i bilaga II till férordning ... nr 1107/2009.

Kriterierna for att faststéilla endokrinstorande egenskaper éaterspeglar aktuella vetenskapliga
och tekniska ron och gor det mojligt att mer exakt identifiera verksamma dmnen med
endokrinstorande egenskaper. De nya kriterierna bor déarfor borja gélla sa snart som mojligt,
samtidigt som det tas hédnsyn till den tid medlemsstaterna och [Efsa] behover for att
forbereda tillimpningen av kriterierna. Darfor bor dessa kriterier tillimpas fran och med den
10 november 2018, med undantag av de fall dd den berérda kommittén har réstat om ett
utkast till forordning senast den 10 november 2018. Kommissionen kommer att granska
konsekvenserna for varje pagdende forfarande enligt forordning ... nr 1107/2009 och vid
behov vidta lampliga atgdrder med vederborlig hénsyn till sokandenas réttigheter. Detta kan
omfatta en begiran om ytterligare information fran sokanden och/eller vytterligare
vetenskapliga synpunkter fran den rapporterande medlemsstaten och [Efsa].”

I artikel 2 i ndmnda foérordning foreskrivs foljande:

"Punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till forordning ... nr 1107/2009, i dess dndrade lydelse enligt den
hér féorordningen, ska tillimpas fran och med den 10 november 2018, med undantag av de forfaranden
dar kommittén har rostat om ett utkast till forordning senast den 10 november 2018.”

De nationella malen, tolkningsfragorna och forfarandet vid domstolen

Mal C-309/22

Pitcher ar ett vaxtskyddsmedel och nédrmare bestimt ett mogelbekdmpningsmedel for
professionellt bruk som dr avsett for immersion av vissa blomsterlokar och blomknélar och for
behandling av vissa perenner och prydnadsvixter. Det bestar av en blandning av de verksamma
dmnena fludioxonil och folpet samt sju tillsatsémnen.
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Giltighetstiden for godkdnnandet av fludioxonil som verksamt &@mne enligt forordning
nr 1107/2009 forlingdes i Europeiska unionen till och med den 31 oktober 2022 genom
kommissionens genomfoérandeférordning (EU) 2021/1449 av den 3 september 2021 om &éndring
av genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 vad géller foérlaingning av godkédnnandeperioderna
for 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).

Giltighetstiden for godkdannandet av folpet som verksamt @mne enligt forordning nr 1107/2009
forlangdes i wunionen till och med den 31 juli 2022 genom kommissionens
genomforandeférordning (EU) 2021/745 av den 6 maj 2021 om éandring av
genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 vad giller foérléngning av godkénnandeperioderna for
de verksamma dmnena aluminiumammoniumsulfat, aluminiumsilikat, beflubutamid,
bentiavalikarb, bifenazat, boskalid, kalciumkarbonat, kaptan, koldioxid, cymoxanil, dimetomorf,
etefon, extrakt av tetrdd, famoxadon, restprodukter fran destillering av fett, fettsyror C7-C20,
flumioxazin, fluoxastrobin, flurokloridon, folpet, formetanat, gibberellinsyra, gibberelliner,
heptamaloxiloglukan, hydrolyserade proteiner, jarnsulfat, metazaklor, metribuzin, milbemektin,
Paecilomyces lilacinus stam 251, fenmedifam, fosmet, pirimifosmetyl, véaxtoljor/raps- och
rybsfroolja, kaliumkvévekarbonat, propamokarb, protiokonazol, kvartssand, fiskolja, repellenter
(doftamnen) av animaliskt eller vegetabiliskt ursprung/fartalg, S-metolaklor, fjarilsferomoner
med raka kolkedjor, tebukonazol och urea (EUT L 160, 2021, s. 89).

Ansokningar om fornyelse av dessa godkdnnanden har lamnats in. De hade dnnu inte besvarats
ndr begdran om forhandsavgorande framstélldes.

Den 15 september 2015 lamnade Adama Registrations BV (Adama) in en ansékan om ett forsta
produktgodkdnnande av Pitcher i Nederlanderna.

Genom beslut av den 4 oktober 2019 bif6ll CTGB denna ansdkan med en giltighetstid for
produktgodkénnandet till och med den 31 juli 2021.

PAN Europe begirde omprovning av det beslutet. CTBG fann vid omprovning den
2 september 2020 inte skal att dndra det tidigare beslutet.

PAN Europe overklagade beslutet av den 2 september 2020 till College van Beroep voor het
bedrijfsleven (Appellationsdomstolen for forvaltningsrittsliga mal av ekonomisk art,
Nederldnderna), som &r hanskjutande domstol.

PAN Europe har vid den hénskjutande domstolen gjort géllande att CTGB inte har bedomt de
hormonstorande egenskaperna hos det verksamma dmnet fludioxonil. Detta verksamma dmne,
som ingar i produkten Pitcher, har sadana egenskaper, vilket borde ha féranlett CTGB att avsla
ans6kan om godkdnnande for utslippande av Pitcher pa den nederléndska marknaden. Enligt
PAN Europe ska CTGB bedoma ett vixtskyddsmedels hormonstérande egenskaper i samband
med provningen av ansokan om godkidnnande for utslippande pd marknaden av den produkten,
mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron vid tidpunkten for beslutet om ansdkan.

ECLI:EU:C:2024:356 9



31

32

33

34

35

36

Dowm av DEN 25. 4. 2024 — FORENADE MALEN C-309/22 ocH C-310/22
PAN EurOPE (BEDOMNING AV HORMONSTORANDE EGENSKAPER)

CTGB har vid den hénskjutande domstolen gjort géllande att de hormonstérande egenskaperna
inte behover omprovas i samband med prévningen av ansékan om godkidnnande av det aktuella
vaxtskyddsmedlet, vars godkdnda verksamma d&mne ar en bestandsdel. Enligt CTGB avser de nya
vetenskapliga kriterierna for faststdllande av hormonstérande egenskaper, sdsom de foljer av
forordning 2018/605, endast godkdnnande av det verksamma dmnet fludioxonil eller
omprdévning pa unionsniva av godkédnnandet av detta verksamma @mne. Det dr dessutom aktuella
vetenskapliga och tekniska ron samt vigledande dokument som fanns tillgéngliga vid tidpunkten
for ansokan om godkdnnande for utslippande av vixtskyddsmedlet pa marknaden som ar
avgorande for riskbedomningen av vaxtskyddsmedlet.

Med utgangspunkt i antagandet att hormonstorande egenskaper ska bedomas vid den nationella
provningen av en ansdkan om godkédnnande for utslippande av ett vixtskyddsmedel pa
marknaden, vill den hdnskjutande domstolen forst fa klarhet i huruvida artikel 2 i férordning
2018/605 innebér att den behoriga nationella myndigheten &r skyldig att tillimpa de nya kriterier
for faststidllande av hormonstorande egenskaper som anges i denna forordning, inbegripet i
forfaranden som inletts fore den 10 november 2018, det vill siga den dag da dessa nya kriterier
borjade tillimpas, vilka fortfarande pagick vid den tidpunkten.

Den hénskjutande domstolen har i detta avseende papekat att ansokan om produktgodkdnnande
av Pitcher ingavs fore detta datum, ndmligen den 15 september 2015, och att CTGB antog ett
beslut ddrom efter den 10 november 2018, ndmligen den 4 oktober 2019. Férordning 2018/605
blev saledes tillaimplig medan den ansokan fortfarande behandlades.

For det fall de nya kriterierna for faststéllande av hormonstorande egenskaper inte ar tillimpliga
inom ramen for forfaranden som inletts fore den 10 november 2018 och som fortfarande pagick
vid denna tidpunkt, vill den hédnskjutande domstolen vidare fa klarhet i huruvida dessa
forfaranden ska vilandeforklaras i avvaktan pa kommissionens slutsatser om konsekvenserna av
forordning 2018/605, mot bakgrund av skal 8 i forordningen.

Slutligen vill den hdnskjutande domstolen, om det inte finns anledning att vilandeférklara namnda
forfaranden, fa klarhet i huruvida det ér tillrackligt att den behoriga nationella myndigheten gor en
beddmning av det aktuella vixtskyddsmedlets hormonstdrande egenskaper enbart pa grundval av
de uppgifter som var kinda vid tidpunkten for ansdkan om produktgodkiénnande av
vixtskyddsmedlet, &ven om de vetenskapliga och tekniska ron som det hénvisas till i ansékan inte
langre &r aktuella vid tidpunkten for antagandet av beslutet avseende ansokan.

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

”1) Innebir artikel 2 i forordning 2018/605 att den behoriga myndigheten &dven &r skyldig att
tillaimpa de nya kriterierna for att faststéilla hormonstérande egenskaper i bedomnings- och
beslutsforfarandet angdende ansokningar om produktgodkdnnande som fortfarande var
foremal for behandling den 10 november 2018, dven med beaktande av artikel 29.1 e i
forordning nr 1107/2009, jamford med artikel 4.3 i forordning nr 1107/2009?
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2) For det fall den forsta fragan ska besvaras nekande, ankommer det da pa den behoriga
myndigheten att vilandeférklara bedémnings- och beslutsforfarandet angaende ansékningar
om produktgodkdnnande i avvaktan pa ... kommissionens slutsatser om konsekvenserna av
forordning 2018/605 for varje pagaende forfarande enligt forordning nr 1107/2009, med
beaktande av skal 8 i forordning 2018/605?

3) For det fall den andra fragan ska besvaras nekande, kan den behdriga myndigheten dé grunda
sin bedomning pé enbart sddana uppgifter som var kénda vid tidpunkten fér ansokan, dven
om de vetenskapliga och tekniska ron som de uppgifterna baseras pa inte langre ar aktuella
vid tidpunkten for antagandet av det 6verklagade beslutet?”

Mal C-310/22

Dagonis ar ett vixtskyddsmedel och ndrmare bestaimt en fungicid som bland annat ar avsedd att
bekdmpa mjoldagg och bladflicksjukan septoria. Dagonis innehaller de verksamma &mnena
difenokonazol och fluxapyroxad.

Det verksamma &mnet difenokonazol fordes in i bilaga I till direktiv 91/414 genom
kommissionens direktiv 2008/69/EG av den 1 juli 2008 om dndring av radets
direktiv 91/414/EEG for att infora klofentezin, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron,
imazakvin, lenacil, oxadiazon, pikloram och pyriproxifen som verksamma &mnen
(EUT L 172, 2008, s. 9) sasom verksamt é@mne som far anvidndas i viaxtskyddsmedel med verkan
fran den 1 januari 2009.

Efter ikrafttradandet av férordning nr 1107/2009 omvandlades detta inférande av difenokonazol
till ett godkdnnande som verksamt &dmne enligt denna férordning genom kommissionens
genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad géller forteckningen over
godkidnda verksamma dmnen (EUT L 153, 2011, s. 1).

Giltighetsperioden for godkdnnandet av difenokonazol forlingdes flera génger, bland annat
genom genomférandeférordning (EU) 2021/1449, till och med den 31 december 2022.

Den hiénskjutande domstolen har angett att i kommissionens genomférandeférordning
(EU) 2015/408 av den 11 mars 2015 om genomférande av artikel 80.7 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om
uppréttande av en forteckning 6ver kandidatimnen for substitution (EUT L 67, 2015, s. 18) anges
difenokonazol som ett verksamt &mne som utgor kandidatdmne for substitution.

Fluxapyroxad godkéndes som ett verksamt @mne enligt kommissionens genomfoérandeforordning
(EU) nr 589/2012 av den 4 juli 2012 om godkénnande av det verksamma dmnet fluxapyroxad i
enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslédppande av
vaxtskyddsmedel pa marknaden, och om dndring av bilagan till kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 (EUT L 175, 2012, s. 7) med verkan fran den
1 januari 2013 och med en beriaknad giltighetstid till den 31 december 2022.

BASF Nederldnderna BV har ansokt om produktgodkénnande fér Dagonis i flera medlemsstater.

ECLI:EU:C:2024:356 11
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Vad betriffar Nederlinderna ldimnades denna ansokan in den 22 januari 2016, vilket innebar att
denna medlemsstat skulle besluta om godkdnnande av denna produkt, i egenskap av berdrd
medlemsstat, i den mening som avses i artikel 36.2 i férordning nr 1107/2009.

For zon B (centrum), som omfattar Konungariket Nederlinderna, har Forenade konungariket
Storbritannien och Nordirland gjort en vetenskaplig riskbedomning av Dagonis, i egenskap av
den medlemsstat som ansvarar for provningen av ansokan enligt artikel 36.1 i den férordningen.

Genom beslut av den 3 maj 2019 limnade CTGB ett produktgodkdnnande fér Dagonis i
Nederldnderna till och med den 31 december 2020 fo6r behandling av odlingar av potatis,
jordgubbar och olika sorters gronsaker, 6rter och blommor.

PAN Europe begirde omprovning av detta beslut vid CTGB, som genom beslut av den
13 november 2019 delvis avslog begéran och faststéllde beslutet av den 3 maj 2019, samtidigt
som skalen for sistndmnda beslut dndrades.

PAN Europe 6verklagade da beslutet av den 13 november 2019 till den hdnskjutande domstolen
och yrkade att det skulle upphévas.

PAN Europe har vid den hianskjutande domstolen gjort gillande att CTGB inte har gjort nagon
beddomning av Dagonis hormonstérande egenskaper och séaledes inte borde ha godkant dess
utslippande pa den nederlindska marknaden. Det framgar av handlingarna i mélet fran BASF
Nederland och av sex studier som lagts fram av PAN Europe att det verksamma &dmnet
difenokonazol har sddana egenskaper. Enligt PAN Europe foljer det av artikel 29.1 e jamford med
artikel 4.3 i forordning nr 1107/2009 samt av domen av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl. (C-616/17,
EU:C:2019:800), att CTGB ska bedoma ett vixtskyddsmedels hormonstérande egenskaper i
samband med prévningen av ansokan om godkidnnande for utslippande pa marknaden av den
produkten, mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron vid tidpunkten for beslutet
om ansOkan. PAN Europe har hdvdat att nya kriterier fér bedéomning av hormonstérande
egenskaper, vilka Dagonis inte uppfyller, foljer av forordning 2018/605 och av dokumentet
"Guidance for the Identification of endokrine disruptors in the context of Regulations (EU)
nr 528/2012 and (EC) nr 1107/2009” (vigledande dokument for identifiering av hormonstérande
dmnen inom ramen for forordningarna (EU) nr 528/2012 och (EG) nr 1107/2009), som utarbetats
av Efsa.

CTGB har vid den hidnskjutande domstolen gjort gillande att de hormonstérande egenskaperna
inte behover omprovas i samband med prévningen av ansokan om produktgodkénnande av det
aktuella vaxtskyddsmedlet, vars godkdnda verksamma dmne ar en bestiandsdel. Enligt CTGB
foljer det bland annat av punkt 3.6.5 i bilaga II till forordning nr 1107/2009, av forordning
2018/605 och av det dokument fran Efsa som ndmns i féregdende punkt i férevarande dom att de
nya kriterierna for att faststdlla hormonstorande egenskaper endast avser godkdnnande av det
verksamma @mnet eller omprovning av godkdnnandet av det verksamma @mnet pa unionsniva.
CTGB har gjort gillande att det ar tillrackligt att villkoret i artikel 29.1 a i forordning
nr 1107/2009, enligt vilket det verksamma &mnet ska ha godkints, dr uppfyllt for att ett
produktgodkdnnande ska beviljas. Dessutom ar féorordning 2018/605 endast tillamplig pa beslut
om godkdnnande som fattats efter den 10 november 2018. Beslutet om godkdnnande av det
verksamma @mnet difenokonazol antogs emellertid den 1 juli 2008.

12 ECLLI:EU:C:2024:356



51

52

53

54

55

56

Dowm av DEN 25. 4. 2024 — FORENADE MALEN C-309/22 ocH C-310/22
PAN EurOPE (BEDOMNING AV HORMONSTORANDE EGENSKAPER)

BASF Nederland, som stoder CTGB:s staindpunkt vid den hdnskjutande domstolen, har gjort
gillande att de hormonstorande egenskaperna hos det verksamma dmnet difenokonazol
beaktades vid provningen av ansdokan om godkdnnande av Dagonis. Detta framgar av Forenade
kungarikets grundliggande bedémning ("Core Assessment”), av vilken det framgar att
zebrafiskars exponering for difenokonazol har undersokts i syfte att identifiera eventuella
hormonstorande effekter.

Den hiénskjutande domstolen vill for det forsta fa klarhet i huruvida det finns fog for synsittet att
det foljer av artikel 4.1 andra stycket, jamférd med punkt 3.6.5 i bilaga II till foérordning
nr 1107/2009, att de hormonstérande egenskaperna inte beddms vid den nationella prévningen
av en ansokan om godkénnande for utslippande av ett vaxtskyddsmedel pa marknaden.

For det andra har den hénskjutande domstolen angett att om detta synsétt anses vara korrekt, ska
vetenskapliga ron om hormonstdrande egenskaper inte beaktas vid provningen av ansékan om
godkidnnande for utslippande av Dagonis pa marknaden, sasom de som ligger till grund for
kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav f6r verksamma
dmnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden (EUT L 93, 2013, s. 1) och for forordning
2018/605. Det foljer samtidigt av artikel 29.1 e i forordning nr 1107/2009 att denna beddmning
ska goras mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron.

For det tredje anser den hdnskjutande domstolen att om invindningar mot ett verksamt dmnes
hormonstorande egenskaper endast kan goras inom ramen for ett forfarande for godkdnnande av
ett sadant dmne, uppkommer fragan huruvida en sadan icke-statlig organisation som PAN Europe
har rétt att framstélla sddana invindningar. Det framgar av beslutet av den 28 september 2016,
PAN Europe m.fl./kommissionen (T-600/15, EU:T:2016:601), sérskilt punkt 62, att en sadan
organisation inte direkt kan bestrida godkdnnandet av ett verksamt @mne vid domstol och
saledes inte har tillgang till ndgon effektivt réttsmedel med avseende pa de hormonstérande
egenskaperna hos godkidnda verksamma dmnen som ingér i véixtskyddsmedel som avses i
ansokan om produktgodkdnnande.

I den man som, for det fjarde, mot bakgrund av artikel 29.1 e i férordning nr 1107/2009, de
hormonstorande egenskaperna kan bedomas i samband med provningen av en ansdkan om
godkidnnande for utslippande pad den nationella marknaden av ett vixtskyddsmedel som
innehaller det berdrda verksamma dmnet, uppkommer fragan huruvida de nationella
myndigheterna och domstolarna ska bedéma de grunder som aberopats for att invidnda mot
godkdnnandet av det verksamma dmnet pa grundval av de vetenskapliga och tekniska ron som
foreldg vid tidpunkten for beslutet med avseende pa nimnda ansokan om godkénnande eller vid
tidpunkten for godkdnnandet av det verksamma dmnet.

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) Foljer det av artikel 4.1 andra stycket i forordning nr 1107/2009, jamférd med punkt 3.6.5 i
bilaga II till samma forordning, att de endokrina storningar [i Ovrigt angivna sidsom
’hormonstorande egenskaper’] som ett verksamt dmne eventuellt fororsakar inte langre ska
bedomas vid bedéomningen pé nationell nivd av en ansékan om produktgodkiannande av ett
véaxtskyddsmedel?

ECLI:EU:C:2024:356 13
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2) For det fall den forsta fragan ska besvaras jakande, innebér detta da att de vetenskapliga och
tekniska ron om hormonstérande egenskaper som exempelvis ligger till grund for
forordningarna nr 283/2013 och 2018/605 inte ska beaktas vid bedémningen av
produktgodkdnnande av ett vixtskyddsmedel? Hur forhaller sig detta till kravet i
artikel 29.1 e i férordning nr 1107/2009 om att denna beddmning ska géras mot bakgrund av
aktuella vetenskapliga och tekniska ron?

3) For det fall den forsta fragan ska besvaras jakande, vilket effektivt rattsmedel i den mening
som avses i artikel 47 i stadgan har da en icke-statlig organisation som klaganden tillgang till
for att fa godkdnnandet av ett verksamt dmne provat av domstol?

4) For det fall den forsta fragan ska besvaras nekande, innebar detta da att en ansokan om
produktgodkinnande ska grundas pa de vetenskapliga och tekniska ron om hormonstérande
egenskaper som foreligger vid den tidpunkten?”

Genom beslut av den 10 maj 2023 forenades malen C-309/22 och C-310/22 vad giller det
muntliga férfarandet och domen.

Begiran om aterupptagande av den muntliga delen av forfarandet

Efter det att generaladvokaten foredragit sitt forslag till avgorande vid férhandlingen den
28 september 2023 har Adama och BASF Nederland, genom skrivelse som inkom till domstolens
kansli den 23 oktober 2023, begért att den muntliga delen av forfarandet ska aterupptas i enlighet
med artikel 83 i domstolens réttegangsregler.

Enligt artikel 83 i riattegangsreglerna 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 omstandigheterna i malet, eller om en part, efter
det att den muntliga delen har forklarats avslutad, har lagt fram en ny omstandighet som kan ha
ett avgorande inflytande pa malets utgang, eller om malet ska avgoras 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.

Adama och BASF Nederland har i sin begiran gjort gillande att domstolen inte férfogar over
tillrackliga uppgifter for att meddela ett avgorande i de forenade mélen C-309/22 och C-310/22,
att deras skriftliga yttranden inte i tillracklig utstrackning har beaktats i generaladvokatens
forslag till avgorande och att forslaget till avgorande innehaéller uppgifter som Adama och BASF
Nederland inte har kunnat yttra sig over.

Det ska hirvidlag erinras om att generaladvokatens roll enligt artikel 252 andra stycket FEUF
bestar i att offentligt och fullsténdigt opartiskt och oavhéngigt ligga fram motiverade yttranden i
drenden som enligt stadgan for Europeiska unionens domstol kréver generaladvokatens
deltagande for att bitrdda domstolen vid fullgérandet av dess uppgift att sdkerstilla att lag och
ratt foljs vid tolkning och tillaimpning av férdragen.

Domstolen ar inte bunden av vare sig generaladvokatens forslag till avgorande eller av den
motivering som han eller hon lagt till grund f6r det. Hértill kommer att det varken i stadgan for
Europeiska unionens domstol eller i rattegangsreglerna foreskrivs en mojlighet for parterna att
inkomma med yttranden som bemoter generaladvokatens forslag till avgorande. Av detta foljer
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att det forhallandet att en berord part inte dr ndjd med generaladvokatens forslag till avgorande
inte i sig kan utgora ett tillrackligt skal for att ateruppta det muntliga forfarandet (dom av den
28 september 2023, LACD, C-133/22, EU:C:2023:710, punkt 22 och dér angiven rattspraxis).

Eftersom Adama och BASF Nederland i forevarande fall endast har bestritt vissa avsnitt i
generaladvokatens forslag till avgorande och yttrat sig dver innehallet i forslaget till avgorande,
och eftersom domstolen inte dr bunden av beskrivningen av de rittsliga argumenten i forslaget till
avgorande, saknas det anledning att dteruppta den muntliga delen av forfarandet.

Provning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan i mdl C-309/22 och den forsta och den fjdrde fragan i mal C-310/22

Det ska inledningsvis papekas att den forsta fragan i mal C-309/22 bland annat avser artikel 2 i
forordning 2018/605. Enligt denna artikel ska punkt 3.6.5 i bilaga II till férordning nr 1107/2009,
i dess lydelse enligt forordning nr 2018/605, tillimpas fran och med den 10 november 2018, med
undantag for de forfaranden dir den kommitté som avses i artikel 79.1 i férordning nr 1107/2009
har rostat om ett utkast till férordning senast den 10 november 2018. Aven om artikel 2 i
forordning nr 2018/605 ingér i det rittsliga sammanhang i vilket den forsta fragan i
mal C-309/22 och den forsta och den fjairde fragan i mal C-310/22 ingdr, dr denna
artikel emellertid inte tillaimplig pa det nationella forfarandet i mal C-309/22.

I den artikeln faststélls ndmligen ikrafttradandet av kriterier som gor det mojligt att identifiera
verksamma @mnen med hormonstorande egenskaper i syfte att godkidnna ett verksamt dmne. I
artikeln regleras inte en medlemsstats beaktande av de skadliga effekter som ett vixtskyddsmedel
kan ha, vid prévningen av en ansdkan om produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel som
innehéller ett sidant &mne.

Vidare ar undantaget i ndmnda artikel endast tillimpligt pa forfaranden dér den kommitté som
avses i artikel 79.1 i férordning nr 1107/2009 har réstat om ett utkast till forordning senast den
10 november 2018, vilket inte ar fallet har.

Aven om den sexmanadersfrist som unionslagstiftaren har beviljat medlemsstaterna och Efsa for
att forbereda sig for tillimpningen av de nya kriterier som anges i punkt 3.6.5 i bilaga II till
forordning nr 1107/2009 skulle anses vara analogt tillimplig pa forfarandena for
produktgodkdnnande av vaxtskyddsmedel, konstaterar domstolen att det dessutom var efter
denna period som CTGB, i de nationella malen, beviljade ett produktgodkdnnande med avseende
pa Dagonis respektive Pitcher.

Under dessa omstidndigheter ska den hénskjutande domstolen anses ha stéllt den forsta fragan i
mal C-309/22 och den forsta och den fjarde fragan i mal C-310/22 for att fa klarhet i huruvida
artikel 29.1 a och e samt artikel 4.1 andra stycket och 4.3 i forordning nr 1107/2009, jamférda med
punkt 3.6.5 i bilaga II till denna férordning, ska tolkas sa, att den behoériga myndighet i en
medlemsstat som ska bedoma en ansokan om produktgodkidnnande av ett viaxtskyddsmedel ar
skyldig att vid prévningen av denna ansokan beakta de skadliga effekter som ett verksamt dmnes
hormonstorande egenskaper kan ha pa ménniskor, mot bakgrund av relevanta och tillforlitliga
vetenskapliga eller tekniska ron som finns tillgéngliga vid tidpunkten for bedomningen och som
bland annat framgar av de kriterier som anges i punkt 3.6.5 i bilaga II till forordningen.
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For det forsta, vad géller lydelsen av artikel 29 i forordning nr 1107/2009, ska det erinras om att det
i punkt 1 i denna artikel, som ror krav for produktgodkdénnande for utsldppande av
viaxtskyddsmedel pa marknaden, foreskrivs att utan att det paverkar tillampningen av artikel 50 i
forordningen far ett vaxtskyddsmedel produktgodkidnnas endast om det uppfyller de olika krav
som anges dar.

Det foljer saledes av artikel 29.1 a och e i ndimnda forordning att en sddan produkt endast kan
godkidnnas om dess verksamma dmnen har godkénts och om den uppfyller kraven i artikel 4.3
mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron.

Enligt den sistndmnda bestimmelsen ska ett vaxtskyddsmedel efter applicering enligt god
viaxtskyddssed och under realistiska anviandningsforhallanden uppfylla bland annat kravet som
anges i punkt b att det inte far ha nigra omedelbara eller fordrojda skadliga halsoeffekter pa
maénniskor.

Av ordalydelsen i artikel 29.1 a och e samt artikel 4.3 b i fé6rordning nr 1107/2009 framgar saledes
att ett vaxtskyddsmedel kan godkdnnas av en behorig nationell myndighet bland annat nir
samtliga verksamma d&mnen som véxtskyddsmedlet innehaller har godkiants och produkten inte
har nagra omedelbara eller fordrojda skadliga hélsoeffekter pa manniskor enligt aktuella
vetenskapliga och tekniska ron.

Vad giller punkt 3.6.5 i bilaga II till férordning nr 1107/2009 ska det erinras om att det i denna
punkt, med verkan fran och med den 10 november 2018, foreskrivs sérskilda kriterier for att
avgora bland annat om ett verksamt dmne ska anses ha hormonstérande egenskaper som kan ge
skadliga effekter pa ménniskor.

I de nationella mélen uppkommer séledes fragan huruvida den behodriga myndigheten i en
medlemsstat, som ska ta stillning till en ansékan om produktgodkénnande av ett
vaxtskyddsmedel, ska beakta dessa kriterier vid bedomningen av produktens potentiella effekter
pa ménniskors halsa.

Enligt den standpunkt som Adama, BASF Nederland, den nederlindska och den grekiska
regeringen samt kommissionen har intagit ska de hormonstérande egenskaper som ett verksamt
dmne kan ha inte beddmas inom ramen for prévningen pa nationell nivd av en ansékan om
produktgodkdnnande av ett vixtskyddsmedel som innehaller detta verksamma &mne. En sadan
provning skulle namligen strida mot systematiken i férordning nr 1107/2009, atskillnaden mellan
bedomningen pa unionsniva av de verksamma &mnenas inneboende egenskaper och
medlemsstaternas provning av ansokningar om produktgodkénnande av vixtskyddsmedel samt
den befogenhetsfordelning mellan unionen och medlemsstaterna som inforts genom denna
forordning.

PAN Europe och den tjeckiska regeringen anser ddremot att nédr en nationell behérig myndighet,
som provar en ansokan om produktgodkdnnande av ett vaxtskyddsmedel, forfogar over aktuella
och relevanta vetenskapliga och tekniska ron som visar att det finns en risk for att ett
vaxtskyddsmedel har skadliga effekter pa minniskor pa grund av de hormonstérande
egenskaperna hos ett verksamt dmne som det innehaller, 4&r myndigheten skyldig att géra en
bedomning av den risken och dra lampliga slutsatser darav.
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Det ska hérvidlag framhallas att det varken av ordalydelsen i artikel 29.1 a och e eller av artikel 4.3
b i forordning nr 1107/2009, som det redogjorts for i punkterna 69—71 ovan, foljer att de behoriga
myndigheterna i den berérda medlemsstaten, ndr ett beslut ska fattas angiende
produktgodkdnnande av ett vaxtskyddsmedel, endast ska beakta vissa kategorier av vetenskapliga
eller tekniska ron, beroende pé varifran de harror eller vid vilken tidpunkt dessa ron blev
tillgangliga.

Av detta foljer att det, pa grundval av en bokstavstolkning av dessa bestimmelser, inte finns nagot
som hindrar de behoriga nationella myndigheterna fran att, ndr de prévar en ansékan om
produktgodkdnnande av ett vixtskyddsmedel enligt artikel 29 i forordning nr 1107/2009,
kontrollera huruvida véxtskyddsmedlet, mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska
ron, har omedelbara eller fordrojda skadliga halsoeffekter pa ménniskor i den mening som avses i
artikel 4.3 b i denna férordning, mot bakgrund av de kriterier som anges bland annat i punkt 3.6.5 i
bilaga II till forordningen och egenskaperna hos ett verksamt dmne som ndmnda produkt
innehéller.

For det andra stods en sadan bokstavstolkning av det sammanhang som bestimmelsen ingar i.

Domstolen papekar inledningsvis att det i forordning nr 1107/2009 gors atskillnad mellan
godkdnnande av verksamma dmnen pa unionsniva och produktgodkiénnanden for utslippande
pa marknaden och anvidndning av vixtskyddsmedel. Godkdnnandet av verksamma &mnen
regleras av bestimmelserna i kapitel II i forordningen, daribland artikel 4 i forordningen, och
omfattas av kommissionens behorighet, medan godkdnnanden for utslippande pa marknaden
och anvindning av vixtskyddsmedel omfattas av kapitel III i samma férordning och antas av
medlemsstaterna.

Det kan emellertid konstateras att det for produktgodkdnnande for utslippande av ett
vixtskyddsmedel enligt artikel 29.1 e i forordning nr 1107/2009 uppstills ett krav pa att
medlemsstaterna kontrollerar att vixtskyddsmedlet, mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och
tekniska ron, uppfyller villkoren i artikel 4.3 i denna forordning. Domstolen har redan haft
tillfdlle att klargora att ett av kraven for produktgodkdnnande av ett vixtskyddsmedel, enligt
artikel 29.1 e i forordning nr 1107/2009, ar att produkten uppfyller kraven i artikel 4.3 i denna
forordning mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron. Enligt dessa bestimmelser
far en sadan produkt godkdnnas endast om det faststélls att den inte har nagra omedelbara eller
fordrojda skadliga hélsoeffekter pa ménniskor (se, for ett liknande resonemang, dom av den
1 oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, punkterna 71 och 114).

Aven om kommissionens godkinnande av det verksamma #mnet inte kan omprévas av
medlemsstaterna i samband med prévningen av en ansokan om produktgodkdnnande av ett
vixtskyddsmedel som innehaller detta @mne, kan godkdnnandet av en siddan produkt ddremot
inte anses utgéra en rent automatisk tillimpning av kommissionens godkdnnande av ett
verksamt dmne som denna produkt innehaller (se, for ett liknande resonemang, dom av den
28 oktober 2020, Associazione GranoSalus/kommissionen, C-313/19 P, EU:C:2020:869,
punkterna 55 och 58).

Sasom generaladvokaten har pépekat i punkt 58 i sitt forslag till avgérande dr en medlemsstat,
aven om forordning nr 1107/2009 utgdér hinder for att en medlemsstat beviljar ett
produktgodkdnnande av ett vixtskyddsmedel som innehaller ett verksamt @mne som inte har
godkants, inte skyldig att bevilja ett produktgodkdnnande av ett vaxtskyddsmedel som innehaller
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verksamma @mnen som alla har godkénts, om det finns vetenskapliga eller tekniska ron som visar
att anviandningen av produkten medfor en oacceptabel risk for manniskors eller djurs hélsa eller
for miljon.

Vidare ska hdnsyn éven tas till de enhetliga principer for utvdrdering och godkdnnande av
vaxtskyddsmedel som avses i artikel 29.1 i férordning nr 1107/2009 och som anges i bilagan till
forordning nr 546/2011.

Enligt punkt 2 c i avdelning A i del I i denna bilaga ska medlemsstaterna, ndr de utvarderar
ansOkningar och beviljar godkédnnande 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 rader inget tvivel om
att kriterierna i punkt 3.6.5 i bilaga II till forordning nr 1107/2009 utgoér sddan vetenskaplig
information.

Det framgar av skal 2 i férordning 2018/605 att dessa kriterier grundar sig pa WHO:s definitioner
av hormonstorande @mnen och deras skadliga effekter. Dessa definitioner &r allmint erkédnda av
forskarsamhillet och Efsa stéillde sig bakom dem i sitt vetenskapliga yttrande om
hormonstorande émnen som antogs den 28 februari 2013.

Vidare ska identifieringen av ett verksamt dmne med hormonstorande egenskaper som kan ge
skadliga effekter for ménniskor, enligt sjatte stycket i punkt 3.6.5 i bilaga II till forordning
nr 1107/2009, bland annat grunda sig pa alla relevanta vetenskapliga uppgifter som finns
tillgangliga och pa en bedémning av dessa uppgifter med beaktande av deras bevisvarde.

Av det ovan anforda foljer att det sammanhang i vilket artikel 29.1, artikel 4.1 andra stycket
och 4.3 samt punkt 3.6.5 i bilaga II till férordning nr 1107/2009 ingar bekréftar den
bokstavstolkning av dessa bestimmelser som anges i punkt 78 ovan.

For det tredje stods denna tolkning dven av syftet med férordning nr 1107/2009, vilket, sdsom
anges i artikel 1.3 i denna forordning och som aterspeglas i skél 8 i denna, bland annat ar att
sakerstilla en hog skyddsniva for ménniskors och djurs hélsa samt for miljon (dom av den
19 januari 2023, Pesticide Action Network Europe m.fl., C-162/21, EU:C:2023:30, punkt 46).

Domstolen har i detta avseende, med hanvisning till skél 24 i forordning nr 1107/2009, redan slagit
fast att bestimmelserna om produktgodkdnnande av vaxtskyddsmedel ska sékerstilla en hog
skyddsniva och att malet att skydda ménniskors och djurs hilsa och miljon "maste véiga tyngre
dn” malet att forbéttra vixtproduktionen nér vixtskyddsmedel produktgodkinns (dom av den
19 januari 2023, Pesticide Action Network Europe m.fl., C-162/21, EU:C:2023:30, punkt 48 samt
dér angiven rattspraxis).

Samtidigt som det i skdl 29 i féorordning nr 1107/2009 betonas att det dr nodvandigt att sorja for
tillgang till vixtskyddsmedel pa mer harmoniserade villkor, erkdnns pa samma sitt att miljo-
eller jordbruksforhallanden som ar specifika for en eller flera medlemsstaters territorium kan
motivera att den eller de medlemsstaterna avstar fran att godkdnna vaxtskyddsmedlet pa sitt
territorium om det dr motiverat till f6ljd av sédrskilda miljo- eller jordbruksférhéllanden eller om
den hoga skyddsniva fér bade manniskors och djurs hdlsa och for miljon som faststills i denna
forordning inte kan uppnas.
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Det ska dessutom erinras om att bestimmelserna i denna forordning, i enlighet med artikel 1.4 i
ndmnda forordning, jamford med skdl 8 i samma forordning, baserar sig pa
forsiktighetsprincipen i syfte att sidkerstilla att verksamma @mnen eller produkter som sldpps ut
pa marknaden inte har ndgon negativ inverkan pa ménniskors hélsa.

Beaktandet av de vetenskapliga kriterierna i punkt 3.6.5 i bilaga II till férordning nr 1107/2009 vid
bedomningen av de potentiella skadliga effekterna av ett vixtskyddsmedel som avses i en ansokan
om produktgodkdnnande bidrar, med iakttagande av forsiktighetsprincipen, till att uppna det
mal som anges i punkt 89 i férevarande dom.

Det ska tilldggas att Overvigandena i foregaende punkter i forevarande dom inte heller paverkas av
kravet pa att réttssdkerhetsprincipen ska iakttas.

Adama och den grekiska regeringen har i sitt skriftliga yttrande i huvudsak gjort gillande att
denna princip krdver att provningen av en ansdkan om produktgodkdnnande av ett
viaxtskyddsmedel ska goras mot bakgrund av de vetenskapliga och tekniska ron som forelag vid
tidpunkten for ansokan.

Enligt fast rattspraxis kréver réttssdkerhetsprincipen att réttsreglerna dr klara och precisa samt
forutsdgbara vad avser vilka foljder de kan fa, sa att berdrda parter kan forsta de situationer och
rattsforhéllanden som omfattas av unionens rattsordning (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 godkdnnanden for utslappande av
vixtskyddsmedel pa& marknaden, vdgas mot den forsiktighetsprincip som forordning
nr 1107/2009 grundar sig pa och vars syfte, sasom det erinrats om i punkt 89 i forevarande dom,
ar att sdkerstélla en hog skyddsniva for ménniskors och djurs hilsa samt for miljon. Om det
framkommer uppgifter som visar att ett verksamt d@mne eller ett vixtskyddsmedel har skadliga
effekter pa maénniskors eller djurs hélsa eller har oacceptabla effekter pa miljon, kan
kommissionen och/eller medlemsstaterna éldggas att aterkalla godkdnnandet av det verksamma
amnet eller produktgodkdnnandet for vaxtskyddsmedlet och, i forekommande fall, vidta
nodfallsatgarder.

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 dndras under godkédnnandeforfarandet eller under den tid for vilken ett verksamt &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 nodfallsitgdrd 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 tillgdngliga vid tidpunkten fér ansékan om
godkidnnande for utslappande av ett vixtskyddsmedel pa marknaden.

Av det anforda foljer att den forsta fragan i mal C-309/22 och den forsta och den fjarde fragan i
mal C-310/22 ska besvaras enligt foljande. Artikel 29.1 a och e samt artikel 4.1 andra stycket
och 4.3 i férordning nr 1107/2009, jamforda med punkt 3.6.5 i bilaga II till denna férordning, ska
tolkas sa, att den behoriga myndighet i en medlemsstat som ska bedoma en ansokan om
produktgodkdnnande av ett viaxtskyddsmedel ér skyldig att vid provningen av denna ansdkan
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beakta de skadliga effekter som ett verksamt d&mnes hormonstérande egenskaper kan ha pa
manniskor, mot bakgrund av relevanta och tillforlitliga vetenskapliga eller tekniska rén som finns
tillgdngliga vid tidpunkten fér bedomningen och som bland annat framgar av de kriterier som
anges i namnda punkt 3.6.5.

Den andra och den tredje fragan i mal C-309/22 samt den andra och den tredje fragan i
madl C-310/22

Mot bakgrund av svaret pa den forsta fragan i mal C-309/22 och den forsta och den fjarde fragan i
mal C-310/22 saknas anledning att besvara den andra och den tredje fragan i mal C-309/22 och
den andra och den tredje fragan i mal C-310/22.

Rittegangskostnader

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

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) foljande:

Artikel 29.1 a och e samt artikel 4.1 andra stycket och 4.3 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsléippande av vixtskyddsmedel
pa marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG, i dess
lydelse enligt kommissionens forordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om dndring av
bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 genom angivande av vetenskapliga kriterier for
att faststilla hormonstorande egenskaper, jaimforda med punkt 3.6.5 i bilaga II till denna
forordning, i andrad lydelse,

ska tolkas sa,

att den behoriga myndighet i en medlemsstat som ska bedoma en ansokan om
produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel dr skyldig att vid provningen av denna
ansOkan beakta de skadliga effekter som ett verksamt démnes hormonstorande egenskaper
kan ha pa maénniskor, mot bakgrund av relevanta och tillforlitliga vetenskapliga eller
tekniska ron som finns tillgingliga vid tidpunkten for bedomningen och som bland annat
framgar av de kriterier som anges i naimnda punkt 3.6.5.

Underskrifter
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