MRF 2024.8
EU-Domstolens dom af 25. april 2024, 3. afd., forenede sager C-309/22 og C-310/22, PAN Europe

En medlemsstat kan ved godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel (PBM) efter de ensarterede
kriterier efter forordning 1107/2009 om markedsforing af PBM’er afvise godkendelse, hvis det
pga. nye faktiske oplysninger om hormonforstyrrende egenskaber ma laegges til grund, at aktiv-
stoffet medfarer sundhedsfare, uanset om aktivstoffet er godkendt af EU, og de nye oplysninger er
fremkommet efter ansggningen om godkendelse.

Alle plantebeskyttelsesmidler bestar af et aktiv-
stof og nogle andre stoffer, som tilsammen udger
plantebeskyttelsesmidlet. Efter art. 4 i EU’s for-
ordning 1107/2009 om markedsfaring af plante-
beskyttelsesmidler (PBM-forordningen) er det
EU, der godkender aktivstoffer, mens markedsfg-
ring af hver enkelt plantebeskyttelsesmiddel skal
godkendes i en medlemsstat efter de ensartede
kriterier i forordningens art. 29 og med en delvis
gensidig anerkendelsesordning efter art. 40,
hvoraf bl.a. fglger, at medlemsstaterne ikke kan
godkende plantebeskyttelsesmidler, der indehol-
der aktivstoffer, som EU ikke har godkendt. Bag-
grunden sag C-309/22 var, at Adama som produ-
cent af plantebeskyttelsesmidler i 2015 ansggte
de hollandske myndigheder om godkendelse af et
svampebekempelsesmiddel indeholdende to ak-
tivstoffer, som begge var anfort pA EU’s positiv-
liste over godkendte aktivstoffer. 1 2019 blev an-
sggningen om godkendelse til markedsfaring til
juli 2021 imgdekommet. NGO’en PAN Europe
(PAN) anlagde herefter sag ved de hollandske
domstole med pastand om ophavelse af tilladel-
sen, idet PAN gjorde geeldende, at det ene af ak-
tivstofferne havde hormonforstyrrende virkning,
hvorfor midlet ikke kunne tillades, hvilket de hol-
landske myndigheder afviste med henvisning til,
at aktivstoffet var godkendt af EU i henhold til
PBM-forordningen, hvilket matte lagges til
grund ved ansggning om godkendelse af marke-
ringsfering af plantebeskyttelsesmidlet. | sag C-
310/22 havde den kemiske virksomhed BASF i
2016 sggt om godkendelse af et andet plantebe-
skyttelsesmiddel, der indeholdt et andet aktivstof,
som ogsa var anfert pd EU’s liste over godkendte
aktivstof, og hvor de hollandske myndigheder li-
geledes godkendte markedsfaring i 2019. Denne
godkendelse blev ogsa indbragt for de hollandske
domstole af PAN, der gjorde geldende, at aktiv-
stoffet havde hormonforstyrrende virkninger,
hvorfor tilladelsen var ugyldig, hvilket de hol-
landske myndigheder afviste med henvisning til,
at aktivstoffet var godkendt af EU. Begge sager

farte til preejudicielle spgrgsmal til EU-Domsto-
len om, hvorvidt en medlemsstat kan afsla en an-
sggning om godkendelse af et plantebeskyttelses-
middel med henvisning til hormonforstyrrende
effekt af aktivstoffet, nar aktivstoffet er godkendt
af EU i henhold til forordningen, og hvis dette er
tilfeldet, om der kan tages hensyn til viden, der
er fremkommet efter ansggningen, men inden
myndighedernes afgerelse. EU-Domstolen lagde
til grund, at EU ved godkendelse af et aktivstof
bl.a. skal vurdere, om aktivstoffet har hormonfor-
styrrende virkninger, der kan vere skadelige for
mennesker, men at PBM-forordningens kompe-
tencefordeling med godkendelse af de enkelte
midler alene betyder, at en medlemsstat ikke kan
godkende et middel, der indeholder aktivstoffer,
som ikke er godkendt af EU. PBM-forordningens
kompetencefordeling betyder imidlertid ikke, at
medlemsstaten automatisk skal godkende plante-
beskyttelsesmidlet, men godkendelsen skal tage
hensyn til de ensartede kriterier, der er fastsat i
forordningens art. 29 (praemis 82-84). Medlems-
staterne skal ved godkendelse af de enkelte plan-
tebeskyttelsesmidler desuden tage hensyn til alle
relevante videnskabelige oplysninger om EU-
godkendte aktivstoffers eventuelle skadelige
virkninger, der foreligger ved myndighedens vur-
dering af ansggningen, uanset om disse oplysnin-
ger er fremkommet efter ansggningen, for at sikre
hgjt beskyttelsesniveau, jf. sag C-162/21 (MRF
2023.3) (praemis 90). EU-Domstolen bemarkede
endvidere, at dette ikke var i modstrid med rets-
sikkerhedsprincippet, som i relation til plantebe-
skyttelsesmidler ma afvejes over for forsigtig-
hedsprincippet (preemis 97). EU-Domstolen kon-
kluderede pa denne baggrund, at en medlemsstat
ved godkendelse af plantebeskyttelsesmidler er
forpligtet til at tage hensyn til skadelige virknin-
ger ved hormonforstyrrende egenskaber ved ak-
tivstoffer, og at dette skal ske pa grundlag af de
oplysninger, der foreligger ved de nationale myn-
digheders behandling af ansggningen.
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Kommentar: Dommen viser, at selv om der med farst direktiv 91/414 om markedsfgring af plantebe-
skyttelsesmidler og senere med PBM-forordningen fra 2009 er gennemfart en EU-harmonisering af
markedsfaring af plantebeskyttelsesmidler med en kompetencefordeling mellem medlemsstaterne og
EU, betyder PBM-forordningen, at harmoniseringen reelt begranses til de ensartede kriterier for
godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, sdledes at optagelsen af aktivstoffer pa EU’s positivliste
over godkendte aktivstoffer ikke indeberer, at en medlemsstat er fritaget fra at prgve, om der fore-
ligger nye oplysninger om aktivstoffets farlighed ved ansggning om godkendelse af det enkelte plan-
tebeskyttelsesmiddel. Af dommen fglger endvidere, at dette ogsa gealder, selv om EU pa tidspunktet
for de nationale myndigheders behandling af ansggningen vedr. plantebeskyttelsesmidlet er ved at
gennemfgre en fornyet vurdering af, om aktivstoffet fortsat kan godkendes. Dommen besvarer ikke,
hvad der geelder, hvis EU’s vurdering af aktivstoffet konkluderer, at aktivstoffet kan godkendes, men
i lyset af dommen er det nerliggende at forvente sager om, hvilken formodning der i sa fald galder,
og hvilken betydning det har, at PBM-forordningen er vedtaget som en indre markeds-harmonisering
efter TEUF art. 114, der bl.a. skal sikre varernes fri bevaegelighed. | relation til afslag pa godkendelse
begrundet i stoffers hormonforstyrrende egenskaber er dommen pa linje med sag C-119/21 P (MRF
2023.7), mens indsigelsen om hormonforstyrrende virkning blev afvist i relation til phthalater i sag
C-458/19 P (MRF 2021.264). Det ma i gvrigt bemarkes, at i den i dommen omtalte tidligere dom i
sag C-313/19 P blev afvist, at en miljgorganisation havde sggsmalskompetence til ved EU-Domstolen
at anfaegte fornyet godkendelse af aktivstoffet glyphosat, der bl.a. anvendes i Round Up. Dette afskae-
rer ikke, at Holland kan anerkende en sadan sggsmalskompetence for miljgorganisationer ved de
nationale domstole, men efterlader et spgrgsmal om, hvorvidt miljgorganisationer mere generelt kan
pregve nationale godkendelser af plantebeskyttelsesmidler. EU-Domstolens dom i sag C-873/19
(MRF 2022.192) tyder dog pa, at svaret er bekreaftende, sa miljgorganisationer kan anfegte natio-
nale godkendelser af plantebeskyttelsesmidler.



g

\%é% Samling af Afgerelser

DOMSTOLENS DOM (Tredje Afdeling)

25. april 2024*

»Preejudiciel foreleeggelse — tilneermelse af lovgivningerne — forordning (EF) nr. 1107/2009 —
godkendelse af markedsforing af plantebeskyttelsesmidler — sagsbehandling med henblik pa
godkendelsen — artikel 4 — artikel 29 — krav — ingen skadelige virkninger — kriterier —
hormonforstyrrende egenskaber — forordning (EU) 2018/605 — forsigtighedsprincippet —
den foreliggende videnskabelige og tekniske viden«

I de forenede sager C-309/22 og C-310/22,
angdende anmodninger om preejudiciel afgerelse i henhold til artikel 267 TEUF, indgivet af
College van Beroep voor het bedrijfsleven (ret i forste instans i sager om handel og industri,
Nederlandene) ved afgorelser af 3. maj 2022, indgaet til Domstolen den 11. maj 2022, i sagerne
Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
mod
College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden,
procesdeltagere:
Adama Registrations BV (Adama) (C-309/22),
BASF Nederland BV (C-310/22),
har
DOMSTOLEN (Tredje Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, K. Jiirimde, og dommerne N. Picarra og M. Gavalec
(refererende dommer),

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

pa grundlag af den skriftlige forhandling,

* Processprog: nederlandsk.
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efter at der er afgivet indleeg af:

— Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) ved de sagkyndige H. Muilerman og G. Simon
samt advocaat M.R.J. Baneke,

— Adama Registrations BV (Adama) ved advocaten E. Broeren og A. Freriks,

— BASF Nederland BV ved advocaten E. Broeren og A. Freriks,

— den nederlandske regering ved M.K. Bulterman og J.M. Hoogveld, som befuldmeegtigede,
— den tjekkiske regering ved S. Sindelkova, M. Smolek og J. VI4cil, som befuldmzegtigede,

— den greeske regering ved K. Konsta, E.-E. Krompa, E. Leftheriotou og M. Tassopoulou, som
befuldmeegtigede,

— Europa-Kommissionen ved A.C. Becker og M. ter Haar, som befuldmeegtigede,
og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afggrelse i retsmeadet den 28. september 2023,

afsagt folgende

Dom

Anmodningerne om preejudiciel afgerelse vedrerer fortolkningen af artikel 4, stk. 1 og 3, og
artikel 29, stk. 1, litra a) og e), i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af
21. oktober 2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om opheevelse af Radets
direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT 2009, L 309, s. 1, berigtiget i EUT 2016, L 202, s. 56),
som eendret ved Kommissionens forordning (EU) 2018/605 af 19. april 2018 om endring af
bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 ved at fastleegge videnskabelige kriterier til bestemmelse
af hormonforstyrrende egenskaber (EUT 2018, L 101, s. 33, berigtiget i EUT 2018, L 111, s. 10)
(herefter »forordning nr. 1107/2009«), sammenholdt med punkt 3.6.5 i bilag II til denne
forordning, samt artikel 47 i Den Europeiske Unions charter om grundleggende rettigheder og
artikel 2 i forordning 2018/605.

Anmodningerne er blevet indgivet i forbindelse med to tvister mellem Pesticide Action Network
Europe (PAN Europe) og College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen en biociden
(radet for godkendelse af plantebeskyttelsesmidler og biocider, Nederlandene) (herefter »CTGB«)
vedrorende dette rads afslag pa henholdsvis for det forste PAN Europes klage over rddets afgorelse
om godkendelse af markedsfering pa det nederlandske marked af plantebeskyttelsesmidlet
Pitcher, der indeholder aktivstoffet fludioxonil, og for det andet PAN Europes klage over radets
afgorelse om godkendelse af markedsforing pa det nederlandske marked af
plantebeskyttelsesmidlet Dagonis, der indeholder aktivstoffet difenoconazol.
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Retsforskrifter

Forordning nr. 1107/2009

I 8., 24. og 29. betragtning til forordning nr. 1107/2009 er folgende anfort:

»(8)

(29)

Denne forordning har til formal at sikre et hojt niveau for beskyttelse af bide menneskers
og dyrs sundhed og miljeet og samtidig at sikre, at Feellesskabets landbrug er
konkurrencedygtigt. Der ber iser seettes fokus pa beskyttelsen af sarbare
befolkningsgrupper, herunder gravide kvinder, speedborn og bern. Forsigtighedsprincippet
bor anvendes, og denne forordning ber sikre, at industrien skal bevise, at stoffer eller
produkter, der fremstilles eller markedsfores, ikke er til skade for menneskers eller dyrs
sundhed eller ikke har nogen uacceptabel indvirkning pa miljget.

Bestemmelserne vedrgrende godkendelse skal sikre et hejt beskyttelsesniveau. Forst og
fremmest bor malseetningen om at beskytte menneskers og dyrs sundhed og miljoet ga
forud for malet om forbedring af planteproduktionen, nér plantebeskyttelsesmidler
godkendes. Inden plantebeskyttelsesmidler markedsfores, bor det siledes godtgeres, at de
indebeerer klare fordele for planteproduktionen, at de ikke har sundhedsskadelige
virkninger for mennesker eller dyr, herunder sarbare grupper, og at de ikke har nogen
uacceptabel indvirkning pa miljget.

Princippet om gensidig anerkendelse er et af midlerne til at sikre fri beveegelighed for varer
inden for Feellesskabet. For at undga dobbeltarbejde, begreense den administrative byrde for
erhvervslivet og medlemsstaterne og sikre en mere ensartet tilgengelighed af
plantebeskyttelsesmidler bor godkendelser, der er meddelt af én medlemsstat, anerkendes
af andre medlemsstater, hvis de landbrugsmeessige, plantesundhedsmeessige og
miljomeessige (herunder klimatiske) forhold er sammenlignelige. Feellesskabet ber derfor
inddeles i zoner med sddanne sammenlignelige forhold med henblik pé at lette processen
med gensidig anerkendelse. Specifikke miljemzessige eller landbrugsmeessige forhold i en
eller flere medlemsstater kan dog kreeve, at medlemsstaterne efter ansggning anerkender
eller zendrer en godkendelse, der er udstedt af en anden medlemsstat, eller undlader at
godkende plantebeskyttelsesmidlet pa deres omrade, hvis serlige miljomeessige eller
landbrugsmeessige forhold gor det berettiget, eller hvis det hgje beskyttelsesniveau for
savel menneskers og dyrs sundhed [som] miljoet, der er fastsat i denne forordning, ikke kan
nas. Det bor ligeledes veere muligt at fastseette passende betingelser for sé vidt angéar de mal,
der er fastlagt i den nationale handlingsplan, vedtaget i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2009/128/EF af 21. oktober 2009 om en ramme for Feellesskabets indsats for
en baeredygtig anvendelse af pesticider [(EUT 2009, L 309, s. 71)].«

Denne forordnings artikel 1, der har overskriften »Genstand og formal«, bestemmer folgende i
stk. 3 og 4:

»3. Formalet med denne forordning er at sikre et hojt beskyttelsesniveau for bade menneskers og
dyrs sundhed og miljget og at forbedre det indre markeds funktion gennem harmonisering af
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bestemmelserne for markedsforing af plantebeskyttelsesmidler samtidig med, at
landbrugsproduktionen forbedres.

4. Denne forordnings bestemmelser understottes af forsigtighedsprincippet med henblik pa at
sikre, at aktivstoffer eller produkter, der markedsfores, ikke er til skade for menneskers [og dyrs]
sundhed eller for miljeet. Medlemsstaterne skal navnlig ikke afholdes fra at anvende
forsigtighedsprincippet i tilfeelde af videnskabelig usikkerhed omkring de risici for menneskers og
dyrs sundhed og miljeet, som en godkendelse af plantebeskyttelsesmidler ville kunne foranledige
pa deres territorium.«

I forordningens kapitel II, der har overskriften »Aktivstoffer, safenere, synergister og
hjeelpestoffer«, fastseetter artikel 4 med overskriften »Kriterier for godkendelse af aktivstoffer«
folgende i stk. 1 og 3:

»1. Et aktivstof godkendes i overensstemmelse med bilag II, hvis det pa grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden og under hensyntagen til godkendelseskriterierne i
punkt 2 og 3 i samme bilag kan forventes, at plantebeskyttelsesmidler indeholdende det
pageeldende aktivstof vil opfylde betingelserne i stk. 2 og 3.

Ved vurderingen af et aktivstof skal det forst fastslas, om kriterierne for godkendelse i bilag II,
punkt 3.6.2-3.6.4 og punkt 3.7, er opfyldt. Hvis kriterierne er opfyldt, skal vurderingen fortseettes
for at fastsla, om de ovrige kriterier for godkendelse i bilag II, punkt 2-3, er opfyldt.

[...]

3. Plantebeskyttelsesmidler skal, anvendt i overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis
og under realistiske anvendelsesbetingelser, opfylde folgende krav:

a) [D]e skal veere tilstreekkeligt effektive.

b) [D]e ma ikke have umiddelbare eller forsinkede skadelige virkninger for menneskers sundhed,
herunder for sarbare grupper, eller dyrs sundhed, hverken direkte eller via drikkevandet (under
hensyntagen til produkter, der fremkommer ved behandling af drikkevand), fedevarer, foder
eller luften, eller konsekvenser pé arbejdspladsen eller via andre indirekte virkninger — idet
kendte kumulative og synergistiske virkninger tages i betragtning, safremt der foreligger
videnskabelige metoder, der er godkendt af [Den Europeeiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA)], til vurdering af sadanne virkninger, eller for grundvandet.

c) [D]e ma ikke have nogen uacceptabel indvirkning pé planter eller planteprodukter.
d) [D]e ma ikke forarsage unedvendig lidelse og smerte hos de hvirveldyr, der skal bekeempes.
e) [D]e ma ikke have nogen uacceptabel indvirkning pa miljget, idet der iseer tages hensyn til

folgende aspekter, safremt der foreligger videnskabelige metoder, der er godkendt af [EFSA],
til vurdering af sadanne virkninger:

[...]«
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Kapitel II1 i forordning nr. 1107/2009, der har overskriften »Plantebeskyttelsesmidler«, indeholder
afdeling 1 om tilladelse, hvis underafdeling 1 med overskriften »Krav og indhold« omfatter
forordningens artikel 28-32.

Forordningens artikel 29, der har overskriften »Krav i forbindelse med godkendelse af
markedsforing«, bestemmer folgende:

»1. Med forbehold af artikel 50 kan et plantebeskyttelsesmiddel kun godkendes, hvis det i
henhold til de ensartede principper neevnt i stk. 6 opfylder folgende krav:

a) [D]ets aktivstoffer, safenere og synergister er godkendt.

[...]

e) [D]et opfylder pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden kravene i
artikel 4, stk. 3.

[...]

6. Ensartede principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler skal indeholde
de krav, der er fastsat i bilag VI til [Radets] direktiv 91/414/EQF [af 15. juni 1991 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EFT 1991, L 230, s. 1)], og fastleegges ved
forordninger, som vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 79, stk. 2, uden veesentlige
eendringer. Senere sendringer af disse forordninger vedtages i overensstemmelse med artikel 78,
stk. 1, litra c).

Ved vurderingen af plantebeskyttelsesmidler skal der under overholdelse af disse principper tages
hensyn til interaktionen mellem aktivstoffet, safenere, synergister og hjeelpestoffer.«

Underafdeling 2, der har overskriften »Procedure«, og som er indeholdt i afdeling 1 om tilladelse i
neevnte kapitel I1I i forordning nr. 1107/2009, omfatter artikel 33-39.

Artikel 36, der har overskriften »Sagsbehandling med henblik pad godkendelsen«, bestemmer
folgende:

»1. Den medlemsstat, der behandler ansegningen, skal foretage en uafheengig, objektiv og
gennemsigtig vurdering pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden og med
anvendelse af de vejledninger, der er til rddighed pa ansegningstidspunktet. Den skal give alle
medlemsstater i samme zone lejlighed til at fremseette bemeerkninger, der skal inddrages i
vurderingen.

Den anvender de ensartede principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler,
der er anfort i artikel 29, stk. 6, for i videst muligt [omfang] at fastsla, om plantebeskyttelsesmidlet
opfylder kravene i artikel 29 i samme zone, nar de anvendes i overensstemmelse med artikel 55 og
under realistiske anvendelsesbetingelser.

Den medlemsstat, der behandler ansggningen, foreleegger de gvrige medlemsstater i samme zone

sin vurdering. Det vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 79, stk. 2, hvilket format
vurderingsrapporten skal udarbejdes i.
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2. De péageeldende medlemsstater giver eller afviser at give godkendelse i overensstemmelse
hermed pa grundlag af konklusionerne fra den medlemsstat, der har behandlet ansegningen, jf.
artikel 31 og 32.

3. Uanset stk. 2 og med forbehold af feellesskabslovgivningen i gvrigt kan der fastseettes passende
betingelser, jf. de i artikel 31, stk. 3 og 4, omhandlede krav samt andre risikobegreensende
foranstaltninger som folge af seerlige anvendelsesbetingelser.

Hvis en medlemsstats bekymring med hensyn til menneskers eller dyrs sundhed eller miljget ikke
kan athjeelpes ved indforelse af de nationale risikobegraensende foranstaltninger, der er omhandlet
i forste afsnit, kan en medlemsstat afvise at godkende plantebeskyttelsesmidlet pa sit omrade, hvis
de[n] med henvisning til medlemsstatens specifikke miljo- eller landbrugsmaeessige forhold har
behgrige grunde til at skenne, at det pageeldende middel fortsat udger en uacceptabel risiko for
menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

Medlemsstaten underretter straks ansegeren og [Europa-]Kommissionen om sin afgerelse og
giver teknisk eller videnskabelig begrundelse derfor.

Medlemsstaten giver mulighed for at indgive klage over afgorelsen om afvisning af godkendelse af
et sddant produkt ved nationale domstole eller andre klageinstanser.«

Underafdeling 4, der har overskriften »Fornyelse, tilbagekaldelse og endring«, og som er
indeholdt i afdeling 1 om tilladelse i naevnte kapitel III i forordning nr. 1107/2009, omfatter
artikel 43-46.

Forordningens kapitel IX, der har overskriften »Negdsituationer«, indeholder artikel 69-71.

Artikel 69, der har overskriften »Nodforanstaltninger«, er affattet som folger:

»Hyvis der er abenbar sandsynlighed for, at en/et godkendt aktivstof, safener, synergist eller hjeelpestof
eller et plantebeskyttelsesmiddel, som er godkendt i overensstemmelse med denne forordning, vil
udgere en alvorlig risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljeet, og at denne risiko ikke
kan styres pa tilfredsstillende vis ved hjeelp af foranstaltninger truffet af den eller de berorte
medlemsstater, treeffes der straks foranstaltninger til at begraense eller forbyde anvendelsen og/eller
salget af det pageeldende stof eller produkt efter forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3, enten pa
Kommissionens eget initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat. Inden sadanne
foranstaltninger iveerkseettes, gennemgar Kommissionen den foreliggende dokumentation og
anmoder eventuelt [EFSA] om at afgive udtalelse. Kommissionen kan fastseette en frist for afgivelse af
en sadan udtalelse.«

Bilag I til forordning nr. 1107/2009 fastleegger tre zoner for godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler (zone A (Nord), zone B (Midt) og zone C (Syd)) og fastseetter, hvilke
medlemsstater der tilhgrer hver af disse zoner.

Bilag II til forordningen vedregrer proceduren og kriterierne for godkendelse af aktivstoffer,
safenere og synergister i henhold til kapitel II. Dette bilag II indeholder et punkt 3 med
overskriften »Kriterier for godkendelse af et aktivstof«, hvis underpunkt 3.6 har overskriften
»Virkninger for menneskers sundhed«.

6 ECLLI:EU:C:2024:356



15

16

17

18

19

Dowm AF 25.4.2024 — FORENEDE SAGER C-309/22 oG C-310/22
PAN EuUrOPE (VURDERING AF HORMONFORSTYRRENDE EGENSKABER)

Punkt 3.6.5 i bilag II fastseetter med virkning fra den 10. november 2018 de specifikke kriterier for,
hvornér et aktivstof, en safener eller en synergist skal anses for at have hormonforstyrrende
egenskaber, der kan have skadelige virkninger for mennesker.

Punkt 3.8.2 i bilag II fastseetter med virkning fra den 10. november 2018 de specifikke kriterier for,
hvornér et aktivstof, en safener eller en synergist skal anses for at have hormonforstyrrende
egenskaber, der kan have skadelige virkninger for organismer uden for malgruppen.

Forordning (EU) nr. 546/2011

Artikel 1 i Kommissionens forordning (EU) nr. 546/2011 af 10. juni 2011 om gennemforelse af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sd vidt angadr ensartede
principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler (EUT 2011, L 155, s. 127),
vedtaget pa grundlag af artikel 29, stk. 6, og artikel 84 i forordning nr. 1107/2009, bestemmer
folgende:

»De ensartede principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der er omhandlet i
artikel 29, stk. 6, i forordning [nr. 1107/2009], fastseettes i bilaget til neerveerende forordning.«

Del Ii bilaget til forordning nr. 546/2011 om »[e]nsartede principper for vurdering og godkendelse
af kemiske plantebeskyttelsesmidler« indeholder et afsnit A, der har overskriften »Indledning,
hvori punkt 2 er affattet som folger:

»Ved vurdering af ansegninger og meddelelse af godkendelser skal medlemsstaterne:

[...]

c) tage hensyn til andre relevante tekniske eller videnskabelige oplysninger, som de med
rimelighed kan forventes at rade over, og som vedrerer plantebeskyttelsesmidlets effekt eller
de eventuelle skadelige virkninger af midlet, af dets bestanddele eller af dets

restkoncentrationer.«

Del I indeholder ogsa et afsnit B, der har overskriften »Vurdering«, hvori punkt 1.1 bestemmer
folgende:

»Pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden vurderer medlemsstaterne de
oplysninger, der er omhandlet i [afsnit] A, punkt 2, idet de navnlig:

a) bedommer virkningen af plantebeskyttelsesmidlet med hensyn til dets effektivitet og
fytotoksicitet for hver af de anvendelser, for hvilke der ansgges om godkendelse, og

b) fastslar, hvilke farer der matte opsta, bedemmer disses betydning og foretager et skon med
hensyn til de sandsynlige risici for mennesker, dyr eller miljoet.«

ECLI:EU:C:2024:356 7
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Forordning 2018/605

I forste, anden, femte og ottende betragtning til forordning 2018/605 er folgende anfort:

»(1)

Der ber udvikles videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende
egenskaber ved aktivstoffer, safenere og synergister, under hensyntagen til méalene med
forordning [nr. 1107/2009], som er at sikre et hejt niveau for beskyttelse af bade
menneskers og dyrs sundhed og miljoet, iseer ved at sikre, at stoffer eller produkter, der
markedsferes, ikke har nogen skadelige virkninger for menneskers eller dyrs sundhed eller
en uacceptabel indvirkning pa miljoet, og at forbedre det indre markeds funktion, samtidig
med at landbrugsproduktionen forbedres.

I 2002 foreslog Verdenssundhedsorganisationen (WHO) via sit internationale program for
sikkerhed i forbindelse med kemikalier en definition af hormonforstyrrende stoffer [...] og
i 2009 en definition af skadelige virkninger [...]. Det er disse definitioner, der i dag er opnéet
den bredeste enighed om blandt forskere. [EFSA] tilsluttede sig definitionerne med sin
videnskabelige udtalelse om hormonforstyrrende stoffer, som blev vedtaget den
28. februar 2013 [...]. Det samme gjorde Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed
[...]. Kriterierne til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber beor derfor baseres pa
disse WHO-definitioner.

Eftersom de specifikke videnskabelige kriterier, der fastleegges ved denne forordning,
afspejler den foreliggende videnskabelige og tekniske viden og skal anvendes i stedet for de
nuveerende kriterier i punkt 3.6.5 i bilag II til forordning [nr. 1107/2009], ber de fastlegges i
neevnte bilag.

Kriterierne til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber afspejler den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden og ger det muligt at identificere aktivstoffer med
hormonforstyrrende egenskaber mere ngjagtigt. De nye kriterier ber derfor finde
anvendelse hurtigst muligt, idet der tages hensyn til den tid, som er nedvendig, for at
medlemsstaterne og [EFSA] kan forberede anvendelsen af disse kriterier. Derfor ber disse
kriterier finde anvendelse fra den 10. november 2018, dog ikke i tilfeelde, hvor det relevante
udvalg har stemt om et udkast til forordning pr. 10. november 2018. Kommissionen vil
foretage en vurdering af konsekvenserne for hver enkelt procedure, som er iveerksat, men
ikke afsluttet, i henhold til forordning [nr. 1107/2009], og treffe de passende
foranstaltninger, der matte veere nedvendige, under beherig hensyntagen til ansegernes
rettigheder. Dette kan omfatte anmodning om yderligere oplysninger fra ansegeren og/eller
om yderligere videnskabeligt input fra den rapporterende medlemsstat og [EFSA].«

Denne forordnings artikel 2 bestemmer folgende:

»Punkt 3.6.5 og punkt 3.8.2 i bilag II til forordning [nr. 1107/2009], som eendret ved neerveerende
forordning, finder anvendelse fra den 10. november 2018, dog ikke for procedurer, hvor udvalget har
stemt om et udkast til forordning pr. 10. november 2018.«

ECLLI:EU:C:2024:356
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Tvisten i hovedsagen, de prajudicielle spergsmal og retsforhandlingerne for Domstolen

Sag C-309/22

Pitcher er et plantebeskyttelsesmiddel, nermere bestemt et svampebekeempelsesmiddel til
erhvervsmeessig anvendelse, der er beregnet til dyppebehandling af visse blomsterleg og -knolde
og til behandling af visse flerarige afgroder og blomsterkulturer. Det bestar af en blanding af
aktivstofferne fludioxonil og folpet og syv formuleringshjeelpestoffer.

Godkendelsesperioden for fludioxonil som aktivstof i henhold til forordning nr. 1107/2009 blev
forleenget i Den Europziske Union til den 31. oktober 2022 ved Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2021/1449 af 3. september 2021 om endring af
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 for sa vidt angar forleengelse af
godkendelsesperioderne  for  aktivstofferne = 2-phenylphenol  (ogsa  salte  heraf,
f.eks. natriumsalt), 8-hydroxyquinolin, amidosulfuron, bifenox, chlormequat, chlorotoluron,
clofentezin, clomazon, cypermethrin, daminozid, deltamethrin, dicamba, difenoconazol,
diflufenican, dimethachlor, etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet,
fosthiazat, indoxacarb, lenacil, MCPA, MCPB, nicosulfuron, paraffinolier, paraffinolie,
penconazol, picloram, propaquizafop, prosulfocarb, quizalofop-P-ethyl, quizalofop-P-tefuryl,
svovl, tetraconazol, tri-allat, triflusulfuron og tritosulfuron (EUT 2021, L 313, s. 20).

Godkendelsesperioden for folpet som aktivstof i henhold til forordning nr. 1107/2009 blev
forlenget i Den Europeeiske Union til den 31. juli 2022 ved Kommissionens
gennemforelsesforordning  (EU) 2021/745 af 6. maj 2021 om endring af
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 for s& vidt angar forleengelse af
godkendelsesperioderne for aktivstofferne aluminiumammoniumsulfat, aluminiumsilikat,
beflubutamid, benthiavalicarb, bifenazat, boscalid, calciumcarbonat, captan, carbondioxid,
cymoxanil, dimethomorph, ethephon, ekstrakt af tetree, famoxadon, fedtdestillationsrester,
fedtsyrer C;-C,,, flumioxazin, fluoxastrobin, flurochloridon, folpet, formetanat, giberellinsyre,
gibberellin, heptamaloxyloglucan, hydrolyserede proteiner, jernsulfat, metazachlor, metribuzin,
milbemectin, Paecilomyces lilacinus stamme 251, phenmedipham, phosmet, pirimiphosmethyl,
planteolier/rapsolie, kaliumhydrogencarbonat, propamocarb, prothioconazol, kvartssand,
fiskeolie, repellenter (lugt), vegetabilske eller animalske/farefedt, s-metolachlor, ligekeedede
sommerfugleferomoner, tebuconazol og urea (EUT 2021, L 160, s. 89).

Der er blevet indgivet ansegninger om fornyelse af disse godkendelser, som pa tidspunktet for
anmodningen om preejudiciel afgerelse endnu ikke var blevet besvaret.

Den 15. september 2015 indgav Adama Registrations BV (Adama) en ansegning i Nederlandene
om den forste markedsforingstilladelse for Pitcher.

Ved afgorelse af 4. oktober 2019 meddelte CTGB denne tilladelse indtil den 31. juli 2021.
PAN Europe klagede over denne afgarelse. CTGB afslog klagen ved afgerelse af 2. september 2020.
PAN Europe anlagde derfor sag ved College van Beroep voor het bedrijfsleven (ret i forste instans i

sager om handel og industri, Nederlandene), som er den foreleeggende ret, med pastand om
annullation af afgerelsen af 2. september 2020.

ECLI:EU:C:2024:356 9
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For den foreleeggende ret har PAN Europe gjort geeldende, at CTGB ikke har vurderet de
hormonforstyrrende egenskaber ved aktivstoffet fludioxonil. Dette stof, som er indeholdt i midlet
Pitcher, har imidlertid sddanne egenskaber, hvilket burde have faet CTGB til at afsla godkendelse
af markedsforing af Pitcher pa det nederlandske marked. Ifalge PAN Europe skal CTGB vurdere et
plantebeskyttelsesmiddels hormonforstyrrende egenskaber i forbindelse med behandlingen af
ansggningen om godkendelse af markedsforing af midlet i lyset af den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden pa tidspunktet for afgerelsen vedrerende denne ansogning.

CTGB har for den foreleeggende ret gjort geeldende, at de hormonforstyrrende egenskaber ikke
skal revurderes i forbindelse med behandlingen af ansegningen om godkendelse af det
omhandlede plantebeskyttelsesmiddel, hvori det godkendte aktivstof er en bestanddel. Ifglge
CTGB vedreorer de nye videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende
egenskaber, saledes som de folger af forordning 2018/605, kun godkendelsen af aktivstoffet
fludioxonil eller den fornyede vurdering af godkendelsen af dette aktivstof pa EU-plan. Desuden
er det den foreliggende videnskabelige og tekniske viden samt de vejledninger, der er til radighed
pé tidspunktet for ansegningen om godkendelse af markedsforing af plantebeskyttelsesmidlet, der
er afgerende ved risikovurderingen af dette middel.

Med udgangspunkt i den forudseetning, at de hormonforstyrrende egenskaber skal vurderes i
forbindelse med behandlingen pa nationalt plan af en ansegning om godkendelse af
markedsforing af et plantebeskyttelsesmiddel, ensker den foreleeggende ret forst og fremmest
oplyst, om artikel 2 i forordning 2018/605 indebzerer, at den kompetente nationale myndighed er
forpligtet til at anvende de nye kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber, som
er angivet i denne forordning, herunder i forbindelse med procedurer, som er indledt inden den
10. november 2018 — der er datoen for disse nye kriteriers anvendelse — og som stadig verserer
pa denne dato.

Den foreleeggende ret har i denne henseende anfert, at ansegningen om godkendelse af
markedsfering af Pitcher blev indgivet for den 10. november 2018, nemlig den
15. september 2015, og at CTGB traf afgerelse herom efter den 10. november 2018, nemlig den
4. oktober 2019. Forordning 2018/605 tradte saledes i kraft, mens denne ansegning var under
behandling.

Hvis de nye kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber ikke finder anvendelse i
forbindelse med procedurer, der er indledt inden den 10. november 2018, og som stadig verserer
pa denne dato, gnsker den foreleeggende ret derneest oplyst, om disse procedurer skal udseettes,
indtil Kommissionen har vurderet konsekvenserne af forordning 2018/605, jf. ottende betragtning
hertil.

Hvis de neevnte procedurer ikke skal udseettes, ensker den foreleeggende ret endelig oplyst, om det
er tilstreekkeligt, at den kompetente nationale myndighed foretager en vurdering af det
omhandlede plantebeskyttelsesmiddels hormonforstyrrende egenskaber pa grundlag af alene de
data, der var kendte pa tidspunktet for ansegningen om godkendelse af markedsfering af dette
middel, selv om den videnskabelige og tekniske viden, som denne ansggning henviser til, ikke
leengere er aktuel pa tidspunktet for vedtagelsen af afgorelsen vedrgrende denne ansogning.
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Under disse omstaendigheder har College van Beroep voor het bedrijfsleven (ret i forste instans i
sager om handel og industri) besluttet at udsette sagen og foreleegge Domstolen folgende
preejudicielle sporgsmal:

»1) Folger det af artikel 2 i forordning 2018/605, at den kompetente myndighed ogsa skal anvende
de nye kriterier til konstatering af hormonforstyrrende egenskaber pa vurderings- og
beslutningsprocesser vedrorende godkendelsesansegninger, der stadig var under behandling
den 10. november 2018, ogsa under hensyntagen til artikel 29, stk. 1, litra e), sammenholdt
med artikel 4, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009?

2) Safremt det forste speorgsmél besvares beneegtende, skal den for vurderings- og
beslutningsprocessen vedrgrende godkendelsesansggninger kompetente myndighed [da]
udseette sin behandling i afventning af Kommissionens konstateringer om folgerne af
forordning 2018/605 for alle igangveerende procedurer efter forordning nr. 1107/2009,
henset til ottende betragtning til forordning 2018/605?

3) Safremt det andet spergsmal besvares bensegtende, kan den kompetente myndighed [da]
ngjes med en vurdering udelukkende ud fra de oplysninger, der var kendt pa
anseggningstidspunktet, selv om den herved anvendte videnskabelige og tekniske viden pa det
tidspunkt, da den anfegtede afgorelse blev truffet, ikke leengere er aktuel?«

Sag C-310/22

Dagonis er et plantebeskyttelsesmiddel, neermere bestemt et svampebekaempelsesmiddel, der bl.a.
er beregnet til bekeempelse af meldug og septoriabladplet. Det indeholder aktivstofferne
difenoconazol og fluxapyroxad.

Aktivstoffet difenoconazol blev ved Kommissionens direktiv 2008/69/EF af 1. juli 2008 om
eendring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage clofentezin, dicamba, difenoconazol,
diflubenzuron, imazaquin, lenacil, oxadiazon, picloram og pyriproxyfen som aktivstoffer
(EUT 2008, L 172, s. 9) optaget i bilag I til direktiv 91/414 som et aktivstof, der med virkning fra
den 1. januar 2009 ma anvendes i plantebeskyttelsesmidler.

Efter ikrafttreedelsen af forordning nr. 1107/2009 blev denne optagelse af difenoconazol omdannet
til en godkendelse som aktivstof i henhold til denne forordning ved Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for si vidt angar listen over
godkendte aktivstoffer (EUT 2011, L 153, s. 1).

Gyldighedsperioden for denne godkendelse af difenoconazol er blevet forlenget flere gange, bl.a.
ved gennemforelsesforordning (EU) 2021/1449, indtil den 31. december 2022.

Den foreleeggende ret har anfort, at Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/408 af
11. marts 2015 om gennemforelse af artikel 80, stk. 7, i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og om oprettelse af en liste over
stoffer, der er kandidater til substitution (EUT 2015, L 67, s. 18), udpeger difenoconazol som et
aktivstof, der er kandidat til substitution.
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Fluxapyroxad blev godkendt som aktivstof ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 589/2012 af 4. juli 2012 om godkendelse af aktivstoffet fluxapyroxad, jf. Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om
eendring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (EUT 2012,
L 175, s. 7) med virkning fra den 1. januar 2013 og udlgbsdato fastsat til den 31. december 2022.

BASF Nederland BV ansegte om godkendelse af markedsfering af Dagonis i flere medlemsstater.

I Kongeriget Nederlandene blev ansggningen om godkendelse indgivet den 22. januar 2016,
saledes at denne medlemsstat skulle treeffe afgerelse vedrorende godkendelse af dette middel i sin
egenskab af medlemsstat, der skulle treeffe afgerelse som omhandlet i artikel 36, stk. 2, i
forordning nr. 1107/20009.

For omrdde B (Midt), der omfatter Kongeriget Nederlandene, har Det Forenede Kongerige
Storbritannien og Nordirland i egenskab af den medlemsstat, der skulle behandle ansegningen i
henhold til denne forordnings artikel 36, stk. 1, foretaget en videnskabelig risikovurdering
vedrerende Dagonis.

Ved afgorelse af 3. maj 2019 meddelte CTGB godkendelse til markedsforing af Dagonis pa det
nederlandske marked indtil den 31. december 2020 til behandling af kartofler, jordbeer og
forskellige grontsager, urter og blomster.

PAN Europe klagede over denne afgorelse til CTGB, som ved afgorelse af 13. november 2019
delvist afslog klagen og stadfeestede afgorelsen af 3. maj 2019, idet den eendrede begrundelsen for
denne.

PAN Europe har derfor anlagt sag ved den foreleeggende ret med pastand om annullation af
afgorelsen af 13. november 2019.

For den foreleeggende ret har Pan Europe gjort geeldende, at CTGB ikke har vurderet de
hormonforstyrrende egenskaber ved Dagonis og derfor ikke burde have godkendt markedsfering
af midlet pa det nederlandske marked. I denne henseende fremgar det af det dossier, som BASF
Nederland har fremsendt, og af seks undersogelser, som PAN Europe har fremlagt, at aktivstoffet
difenoconazol har sddanne egenskaber. Ifolge PAN Europe folger det af artikel 29, stk. 1, litra e),
sammenholdt med artikel 4, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009, og af dom af 1. oktober 2019, Blaise
m.fl. (C-616/17, EU:C:2019:800), at CTGB skal vurdere et plantebeskyttelsesmiddels
hormonforstyrrende egenskaber i forbindelse med behandlingen af ansggningen om godkendelse
heraf i lyset af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden pa tidspunktet for afgerelsen
vedrerende denne ansogning. PAN Europe har gjort geldende, at der folger nye kriterier for
vurdering af hormonforstyrrende egenskaber, som Dagonis ikke opfylder, af forordning 2018/605
og af dokumentet »Guidance for the Identification of endocrine disruptors in the context of
Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009« (vejledning om identificering af
hormonforstyrrende egenskaber i forbindelse med forordning (EU) nr. 528/2012 og (EF)
nr. 1107/2009), der er udarbejdet af EFSA.

CTGB har for den foreleeggende ret gjort geldende, at disse egenskaber ikke skal revurderes i
forbindelse med behandlingen af ansegningen om godkendelse af markedsforing af et
plantebeskyttelsesmiddel, hvori det godkendte aktivstof er en bestanddel. Ifolge CTGB folger det
bl.a. af punkt 3.6.5 i bilag II til forordning nr. 1107/2009, af forordning 2018/605 og af det
dokument udarbejdet af EFSA, som er neevnt i den foregdende preemis, at de nye kriterier til
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bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber kun vedrerer godkendelsen af aktivstoffet eller
den fornyede vurdering af godkendelsen heraf pa EU-plan. CTGB har gjort geeldende, at det, for
at der kan meddeles godkendelse til markedsfering, er tilstraekkeligt, at kravet i artikel 29, stk. 1,
litra a), i forordning nr. 1107/2009 er opfyldt, nemlig at aktivstoffet skal veere godkendt. I gvrigt
finder forordning 2018/605 kun anvendelse pa afgorelser vedrerende godkendelse, der er truffet
efter den 10. november 2018. Afgorelsen om godkendelse af aktivstoffet difenoconazol blev
imidlertid vedtaget den 1. juli 2008.

BASF Nederland, der har stottet CTGB’s synspunkt for den foreleeggende ret, har gjort geeldende,
at der i forbindelse med behandlingen af ansegningen om godkendelse af Dagonis blev taget
hensyn til aktivstoffet difenoconazols hormonforstyrrende egenskaber, saledes som det fremgar
af den grundleeggende vurdering (»Core Assessment«), som Det Forenede Kongerige har
foretaget, og hvoraf det fremgar, at zebrafisks eksponering for difenoconazol er blevet undersogt
med henblik pa at identificere eventuelle hormonforstyrrende virkninger.

Den foreleeggende ret ensker for det forste oplyst, om der er grundlag for den tilgang, hvorefter
det folger af artikel 4, stk. 1, andet afsnit, i forordning nr. 1107/2009, sammenholdt med
punkt 3.6.5 i bilag II hertil, at hormonforstyrrende egenskaber ikke vurderes i forbindelse med
behandlingen pé& nationalt plan af en ansegning om godkendelse af markedsfering af et
plantebeskyttelsesmiddel.

For det andet har den foreleeggende ret anfort, at hvis denne tilgang anses for at veere korrekt, skal
der ikke tages hensyn til den videnskabelige viden om hormonforstyrrende egenskaber i
forbindelse med behandlingen af ansegningen om godkendelse af markedsfering af Dagonis,
sasom den viden, der ligger til grund for Kommissionens forordning (EU) nr. 283/2013 af
1. marts 2013 om fastseettelse af datakrav vedrerende aktivstoffer i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler (EUT 2013, L 93, s. 1) og forordning 2018/605. Det folger imidlertid af
artikel 29, stk. 1, litra e), i forordning nr. 1107/2009, at behandlingen af ansegningen skal
foretages pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden.

For det tredje er den foreleggende ret af den opfattelse, at hvis indsigelser vedrgrende et aktivstofs
hormonforstyrrende egenskaber kun kan rejses i forbindelse med en godkendelsesprocedure
vedrerende et sddant stof, opstar spergsmalet, om en ikkestatslig organisation som PAN Europe
kan rejse sadanne indsigelser. I denne henseende fremgér det af kendelse af 28. september 2016,
PAN Europe m.fl. mod Kommissionen (T-600/15, EU:T:2016:601), og navnlig af preemis 62 heri,
at en sadan organisation ikke direkte kan anfegte godkendelsen af et aktivstof ved domstolene og
derfor ikke rader over noget effektivt retsmiddel for sa vidt angar hormonforstyrrende egenskaber
ved de godkendte aktivstoffer, som indgar i plantebeskyttelsesmidler, der enskes markedsfort.

For s& vidt som hormonforstyrrende egenskaber, henset til artikel 29, stk. 1, litra e), i forordning
nr. 1107/2009, kan vurderes i forbindelse med behandlingen af en ansegning om godkendelse af
markedsforing af et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder det pageldende aktivstof, opstar
for det fjerde sporgsmalet om, hvorvidt de nationale myndigheder og retter skal behandle de
anbringender, der fremsaettes med henblik pa at gore indsigelse mod godkendelse af aktivstoffet,
pad grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden pa tidspunktet for den
afgorelse, der skal treffes vedrorende den neevnte nationale anspgning om godkendelse, eller pa
tidspunktet for godkendelsen af aktivstoffet.
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Under disse omstaendigheder har College van Beroep voor het bedrijfsleven (ret i forste instans i
sager om handel og industri) besluttet at udsette sagen og foreleegge Domstolen folgende
preejudicielle sporgsmal:

»1) Folger det af artikel 4, stk. 1, andet afsnit, i forordning nr. 1107/2009 i forbindelse med
punkt 3.6.5 i bilag II til denne forordning, at et aktivstofs muligt hormonforstyrrende
egenskaber ikke leengere skal vurderes ved vurderingen pa nationalt niveau af en ansegning
om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel?

2) Huvis det forste sporgsmal besvares bekreeftende, betyder dette da, at den videnskabelige og
tekniske viden vedrerende hormonforstyrrende egenskaber, som eksempelvis ligger til grund
for forordning nr. 283/2013 og 2018/605, ikke tages i betragtning ved vurderingen af, om et
plantebeskyttelsesmiddel skal godkendes? Hvorledes forholder dette sig til kravet i artikel 29,
stk. 1, litra e), i forordning [nr.] 1107/2009, hvorefter denne vurdering skal ske pa grundlag af
den foreliggende videnskabelige og tekniske viden?

3) Hovis det forste spergsmal besvares bekraeftende, hvorledes kan en ikkeregeringsorganisation
(NGO) som sagsogeren [da] fa adgang til et effektivt retsmiddel som omhandlet i artikel 47 i
[chartret] om grundleeggende rettigheder for at anfeegte en godkendelse af et aktivstof ved en
domstol?

4) Hyvis det forste sporgsmal besvares benzegtende, betyder dette da, at det ved vurderingen af en
anspgning om godkendelse er den videnskabelige og tekniske viden om disse
hormonforstyrrende egenskaber, der foreligger pa dette tidspunkt, som er afgorende?«

Ved afgorelse af 10. maj 2023 er sagerne C-309/22 og C-310/22 blevet forenet med henblik pa
retsforhandlingernes mundtlige del og dommen.

Anmodningerne om genabning af retsforhandlingernes mundtlige del

Efter generaladvokatens fremseettelse af forslaget til afgorelse i retsmodet den 28. september 2023
har Adama og BASF Nederland ved procesdokument indleveret til Domstolens Justitskontor den
23. oktober 2023 anmodet om genabning af retsforhandlingernes mundtlige del i henhold til
artikel 83 i Domstolens procesreglement.

I henhold til denne bestemmelse kan Domstolen til enhver tid, efter at have hert
generaladvokaten, ved kendelse bestemme, at retsforhandlingernes mundtlige del skal genédbnes,
navnlig hvis den finder, at sagen er utilstreekkeligt oplyst, eller safremt en part, efter at denne del
af retsforhandlingerne er afsluttet, er fremkommet med nye oplysninger vedrerende sagens
faktiske omsteendigheder, som er af afgarende betydning for Domstolens afgorelse, eller safremt
sagen ber afgeres pa grundlag af et argument, som ikke har veeret dreftet af parterne eller de
berorte, som er omfattet af artikel 23 i statutten for Den Europeaeiske Unions Domstol.

Adama og BASF Nederland har i deres anmodning gjort geeldende, at Domstolen ikke rader over
tilstreekkelige oplysninger til at kunne treeffe afgorelse i de forenede sager C-309/22 og C-310/22,
at der ikke er taget tilstreekkeligt hensyn til deres skriftlige indleeg i generaladvokatens forslag til
afgorelse, og at det indeholder oplysninger, som Adama og BASF Nederland ikke har haft
lejlighed til at udtale sig om.
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Det skal i denne henseende bemeerkes, at generaladvokaten i henhold til artikel 252, stk. 2, TEUF
fuldsteendig upartisk og uatheengigt offentligt skal fremseette begrundede forslag til afgorelse af de
sager, som i henhold til statutten for Den Europeeiske Unions Domstol kreaever generaladvokatens
medvirken, med henblik pa at bistd Domstolen i udferelsen af dens opgave, som er at sikre
overholdelsen af lov og ret ved fortolkningen og anvendelsen af traktaterne.

Domstolen er hverken bundet af dette forslag til afgerelse eller af den begrundelse, som
generaladvokaten er fremkommet med. Endvidere er der ikke i statutten for Den Europeeiske
Unions Domstol eller i dens procesreglement fastsat bestemmelser om parternes mulighed for at
indgive bemeerkninger til generaladvokatens forslag til afgerelse. En parts uenighed med
generaladvokatens forslag til afgerelse kan derfor ikke i sig selv udgere et forhold, som kan
begrunde genébning af retsforhandlingernes mundtlige del (dom af 28.9.2023, LACD, C-133/22,
EU:C:2023:710, preemis 22 og den deri neevnte retspraksis).

I det foreliggende tilfeelde er der, eftersom Adama og BASF Nederland for det forste i det
veesentlige har begreenset sig til at anfeegte visse passager i generaladvokatens forslag til afgorelse
og fremseette bemeerkninger til disse passagers indhold, og Domstolen for det andet ikke er bundet
af fremstillingen af de retlige argumenter, séledes som de er angivet i forslaget til afgorelse, ikke
grundlag for at anordne genabning af retsforhandlingernes mundtlige del.

Om de praejudicielle sporgsmal

Det forste sporgsmadl i sag C-309/22 samt det forste og det fjerde sporgsmal i sag C-310/22

Indledningsvis bemeerkes, at det forste sporgsmal i sag C-309/22 bla. vedrgrer artikel 2 i
forordning 2018/605. Ifglge denne artikel finder punkt 3.6.5 i bilag II til forordning
nr. 1107/2009, som eendret ved forordning 2018/605, anvendelse fra den 10. november 2018,
undtagen for procedurer, hvor det udvalg, der er omhandlet i artikel 79, stk. 1, i forordning
nr. 1107/2009, har stemt om et udkast til forordning pr. 10. november 2018. Selv om artikel 2 i
forordning 2018/605 indgar i den lovgivningsmeessige sammenheeng, som er baggrunden for det
forste spergsmal i sag C-309/22 samt det forste og det fjerde sporgsmal i sag C-310/22, finder
denne artikel imidlertid ikke anvendelse pa tvisten i hovedsagen i sag C-309/22.

For det forste fastsetter den neevnte artikel nemlig tidspunktet for, hvornéar kriterierne for
identificering af aktivstoffer, der har hormonforstyrrende egenskaber, skal treede i kraft, med
henblik pa godkendelsen af et aktivstof. Den regulerer ikke sporgsmélet om en medlemsstats
hensyntagen — ved behandlingen af en ansegning om godkendelse af markedsforing af et
plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder et sadant stof — til de skadelige virkninger, som dette
middel kan have.

For det andet finder den undtagelse, som den nezevnte artikel indeholder, kun anvendelse pa
procedurer, hvor det udvalg, der er omhandlet i artikel 79, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009, har
stemt om et udkast til forordning pr. 10. november 2018, hvilket ikke er tilfeeldet i den
foreliggende sag.

Desuden skal det — selv om den frist pa seks méaneder, som EU-lovgiver har indrommet

medlemsstaterne og EFSA til at forberede anvendelsen af de nye kriterier, der er angivet i
punkt 3.6.5 i bilag II til forordning nr. 1107/2009, skal anvendes analogt pa procedurerne for
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godkendelse af markedsforing af plantebeskyttelsesmidler — desuden konstateres, at det var efter
denne periode, at CTGB i forbindelse med hovedsagerne meddelte godkendelse af markedsfering
af henholdsvis Dagonis og Pitcher.

Under disse omstendigheder ma det leegges til grund, at den foreleeggende ret med det forste
sporgsmal i sag C-309/22 og med det forste og det fijerde spergsmal i sag C-310/22 nsermere
bestemt gnsker oplyst, om artikel 29, stk. 1, litra a) og e), artikel 4, stk. 1, andet afsnit, og artikel 4,
stk. 3, i forordning nr. 1107/2009, sammenholdt med punkt 3.6.5 i bilag II til denne forordning,
skal fortolkes saledes, at den kompetente myndighed i en medlemsstat, der skal vurdere en
ansegning om godkendelse af markedsforing af et plantebeskyttelsesmiddel, ved behandlingen af
denne ansegning er forpligtet til at tage hensyn til de skadelige virkninger, som de
hormonforstyrrende egenskaber ved et aktivstof i det neevnte middel kan have for mennesker,
henset til den relevante og palidelige videnskabelige eller tekniske viden, som er til radighed pa
tidspunktet for behandlingen af ansegningen, og som bl.a. er medtaget i de kriterier, der er
fastsat i dette punkt 3.6.5.

Hvad i forste reekke angar ordlyden af artikel 29 i forordning nr. 1107/2009 bemeerkes, at denne
artikel — vedrorende kravene i forbindelse med godkendelse af markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler — i stk. 1 fastseetter, at med forbehold af denne forordnings artikel 50
kan et plantebeskyttelsesmiddel kun godkendes, hvis det opfylder de forskellige krav, der er fastsat
heri.

Det folger séledes af forordningens artikel 29, stk. 1, litra a) og e), at et plantebeskyttelsesmiddel
kun kan godkendes, hvis dets aktivstoffer er blevet godkendt, og hvis det pa grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden opfylder kravene i samme forordnings artikel 4,
stk. 3.

I henhold til sidstneevnte bestemmelse skal plantebeskyttelsesmidler, anvendt i overensstemmelse
med god plantebeskyttelsespraksis og under realistiske anvendelsesbetingelser, bl.a. opfylde kravet

i litra b) om ikke at have umiddelbare eller forsinkede skadelige virkninger for menneskers
sundhed.

Ud fra ordlyden af artikel 29, stk. 1, litra a) og e), og artikel 4, stk. 3, litra b), i forordning
nr. 1107/2009 fremgér det derfor, at et plantebeskyttelsesmiddel kan godkendes af en kompetent
national myndighed, nar bl.a. alle de aktivstoffer, som dette middel indeholder, er godkendt, og
nar midlet ikke har umiddelbare eller forsinkede skadelige virkninger for menneskers sundhed pa
grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden.

Hvad angar punkt 3.6.5 i bilag II til forordning nr. 1107/2009 bemeerkes, at denne bestemmelse
med virkning fra den 10. november 2018 fastseetter de specifikke kriterier for, hvornar bla. et
aktivstof skal anses for at have hormonforstyrrende egenskaber, der kan have skadelige
virkninger for mennesker.

I tvisterne i hovedsagerne opstir derfor det spergsmaél, om den kompetente myndighed i en
medlemsstat, der modtager en ansegning om godkendelse af markedsfering af et
plantebeskyttelsesmiddel, i forbindelse med vurderingen af dette middels potentielle virkninger
for menneskers sundhed skal tage hensyn til disse kriterier.
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Ifolge det synspunkt, som Adama, BASF Nederland, den nederlandske og den greeske regering
samt Kommissionen har gjort geeldende, skal de hormonforstyrrende egenskaber, som et
aktivstof matte have, ikke vurderes i forbindelse med behandlingen pa nationalt plan af en
ansegning om godkendelse af markedsforing af et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder dette
aktivstof. En sadan behandling ville nemlig tilsideseette ordningen i henhold til forordning
nr. 1107/2009, sondringen mellem vurderingen pa EU-plan af aktivstoffernes iboende egenskaber
og behandlingen pa medlemsstatsplan af ansegninger om godkendelse af markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler samt den kompetencefordeling mellem EU og medlemsstaterne, der er
indfert ved denne forordning.

PAN Europe og den tjekkiske regering er derimod af den opfattelse, at nar en kompetent national
myndighed, der treeffer afgorelse vedrerende en ansegning om godkendelse af markedsforing af et
plantebeskyttelsesmiddel, har aktuel og relevant videnskabelig og teknisk viden til radighed, som
godtgor, at der er risiko for, at et plantebeskyttelsesmiddel har skadelige virkninger for
mennesker pa grund af hormonforstyrrende egenskaber ved et aktivstof, som det indeholder, er
denne myndighed forpligtet til at vurdere denne risiko og drage passende konklusioner heraf.

I denne henseende bemeerkes, at det ikke fremgér af ordlyden af artikel 29, stk. 1, litra a) og e), og
artikel 4, stk. 3, litra b), i forordning nr. 1107/2009, som er neevnt i denne doms preemis 69-71, at
de kompetente myndigheder i den berorte medlemsstat, ndr der skal treeffes en afgorelse
vedrgrende godkendelse af markedsforing af et plantebeskyttelsesmiddel, kun skal tage hensyn til
visse kategorier af videnskabelig eller teknisk viden, atheengigt af kilden til denne viden eller det
tidspunkt, hvorpa den er blevet tilgengelig.

Det folger heraf, at der pa grundlag af en ordlydsfortolkning af disse bestemmelser ikke er noget til
hinder for, at de kompetente nationale myndigheder i forbindelse med behandlingen af en
ansggning om godkendelse af markedsforing af et plantebeskyttelsesmiddel i henhold til
artikel 29 i forordning nr. 1107/2009 efterprover, om midlet pa grundlag af den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden har umiddelbare eller forsinkede skadelige virkninger for
menneskers sundhed som omhandlet i forordningens artikel 4, stk. 3, litra b), henset til de
kriterier, der bl.a. er angivet i punkt 3.6.5 i bilag II til forordningen, og egenskaberne ved et
aktivstof, der er indeholdt i plantebeskyttelsesmidlet.

I anden reekke bekreeftes denne ordlydsfortolkning af den sammenheeng, hvori disse bestemmelser
indgar.

For det forste skal det bemeerkes, at forordning nr. 1107/2009 sondrer mellem godkendelsen af
aktivstoffer pa& EU-plan og godkendelserne af markedsforing og anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler. Mens denne godkendelse af aktivstofferne er reguleret ved
bestemmelserne i forordningens kapitel II, der bl.a. omfatter artikel 4, og henhgrer under
Kommissionens kompetence, er godkendelserne af markedsforing og anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlerne omhandlet i samme forordnings kapitel III, og de vedtages af
medlemsstaterne.

Det skal imidlertid fastslas, at artikel 29, stk. 1, litra e), i forordning nr. 1107/2009 i forbindelse
med ansggninger om godkendelse af markedsfering af et plantebeskyttelsesmiddel palegger
medlemsstaterne at kontrollere, at kravene i forordningens artikel 4, stk. 3, er opfyldt. Domstolen
har allerede haft lejlighed til at preecisere, at der i henhold til denne forordnings artikel 29, stk. 1,
litra e), blandt de opstillede krav, for at markedsforing af et plantebeskyttelsesmiddel kan
godkendes, er anfort kravet om, at det pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske
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viden opfylder kravene i forordningens artikel 4, stk. 3. I overensstemmelse med disse
bestemmelser kan et sddant middel kun godkendes, safremt det er godtgjort, at det ikke har
umiddelbare eller forsinkede skadelige virkninger for menneskers sundhed (jf. i denne retning
dom af 1.10.2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, preemis 71 og 114).

Selv om Kommissionens godkendelse af aktivstoffet ikke kan tages op til fornyet vurdering af
medlemsstaterne ved behandlingen af en ansegning om godkendelse af markedsfering af et
plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder dette stof, kan godkendelsen af et sadant middel altsa
omvendt ikke anses for at udgere en rent automatisk gennemforelse af Kommissionens
godkendelse af et aktivstof, der er indeholdt i dette middel (jf. i denne retning dom af 28.10.2020,
Associazione GranoSalus mod Kommissionen, C-313/19 P, EU:C:2020:869, preemis 55 og 58).

Som generaladvokaten har fremheevet i punkt 58 i forslaget til afgorelse, er en medlemsstat, selv
om forordning nr. 1107/2009 forhindrer den i at godkende markedsfering af et
plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder et aktivstof, som ikke er godkendt, derfor ikke forpligtet
til at godkende markedsforing af et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder aktivstoffer, som alle
er godkendyt, hvis der foreligger videnskabelig eller teknisk viden, som identificerer en uacceptabel
risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget i forbindelse med anvendelse af dette
middel.

For det andet skal der ligeledes tages hensyn til de ensartede principper for vurdering og
godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, som artikel 29, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009
henviser til, og som er fastsat i bilaget til forordning nr. 546/2011.

I henhold til punkt 2, litra c), i dette bilags del I, afsnit A, skal medlemsstaterne saledes ved
vurderingen af ansegninger om godkendelse og meddelelse heraf tage hensyn til andre relevante
tekniske eller videnskabelige oplysninger, som de med rimelighed kan forventes at rade over, og
som vedrorer de eventuelle skadelige virkninger af midlet eller af dets bestanddele. Der er ingen
tvivl om, at de kriterier, der er angivet i punkt 3.6.5 i bilag II til forordning nr. 1107/2009, udger
sadanne videnskabelige oplysninger.

For det forste fremgar det af anden betragtning til forordning 2018/605, at disse kriterier er
baseret pa de definitioner af hormonforstyrrende stoffer og de skadelige virkninger heraf, som
var foreslaet aft WHO, hvorom der er opnéet den bredeste enighed blandt forskere, og som EFSA
tilsluttede sig i sin videnskabelige udtalelse om hormonforstyrrende stoffer af 28. februar 2013.

For det andet skal identificeringen af et aktivstof som havende hormonforstyrrende egenskaber,
der kan have skadelige virkninger for mennesker, ifolge sjette afsnit i punkt 3.6.5 i bilag II til
forordning nr. 1107/2009 bl.a. baseres pa alle tilgeengelige relevante videnskabelige data og pa en
vurdering af disse data ud fra en »weight of evidence«-tilgang.

Det folger af ovenstdende betragtninger, at den sammenheeng, hvori artikel 29, stk. 1, artikel 4,
stk. 1, andet afsnit, og artikel 4, stk. 3, samt punkt 3.6.5 i bilag II til forordning nr. 1107/2009
indgar, bekreefter den ordlydsfortolkning af disse bestemmelser, der er anfert i denne doms
preemis 78.
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I tredje raekke understottes denne fortolkning ligeledes af formalet med forordning nr. 1107/2009,
der, som det er preeciseret i denne forordnings artikel 1, stk. 3 og 4, og som det fremgar af ottende
betragtning hertil, bl.a. er at sikre et hejt beskyttelsesniveau for menneskers og dyrs sundhed og
for miljoet (dom af 19.1.2023, Pesticide Action Network Europe m.fl., C-162/21, EU:C:2023:30,
preemis 46).

I denne henseende har Domstolen under henvisning til 24. betragtning til den naevnte forordning
allerede fastsldet, at bestemmelserne vedrerende godkendelse af markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler skal sikre et hojt beskyttelsesniveau, og at malseetningen om at beskytte
menneskers og dyrs sundhed og miljoet i forbindelse med meddelelse af sadanne godkendelser
»bor gi forud for« malet om forbedring af planteproduktionen (dom af 19.1.2023, Pesticide
Action Network Europe m.l., C-162/21, EU:C:2023:30, preemis 48 og den deri neevnte
retspraksis).

Pa samme made anerkendes det i 29. betragtning til forordning nr. 1107/2009 — alt imens det
fremheeves, at det er nedvendigt at sikre en mere ensartet tilgeengelighed af
plantebeskyttelsesmidler — at specifikke miljomeessige eller landbrugsmeessige forhold i en eller
flere medlemsstater kan begrunde, at denne medlemsstat eller disse medlemsstater undlader at
godkende plantebeskyttelsesmidlet pa deres omrade, néar serlige miljomeessige eller
landbrugsmeessige forhold ger det berettiget, eller hvis det hgje beskyttelsesniveau for bade
menneskers og dyrs sundhed og miljoet ikke kan nas.

Det skal desuden bemeerkes, at bestemmelserne i forordning nr. 1107/2009 i henhold til artikel 1,
stk. 4, heri, sammenholdt med ottende betragtning hertil, understottes af forsigtighedsprincippet
med henblik pa at sikre, at aktivstoffer eller produkter, der markedsferes, ikke er til skade for
menneskers sundhed.

Hensyntagen til de videnskabelige kriterier, der er angivet i punkt 3.6.5 i bilag II til forordning
nr. 1107/2009, ved vurderingen af de eventuelle skadelige virkninger af et
plantebeskyttelsesmiddel, for hvilket der anseges om godkendelse af markedsfering, bidrager,
under overholdelse af forsigtighedsprincippet, til virkeliggorelsen af det formal, der er neevnt i
denne doms preemis 89.

Det skal tilfgjes, at de betragtninger, der er anfort i de foregaende preemisser, ikke drages i tvivl af
kravet om overholdelse af retssikkerhedsprincippet.

Adama og den greeske regering har i deres skriftlige indleeg i det veesentlige gjort geeldende, at
dette princip kreever, at behandlingen af en ansegning om godkendelse af markedsfering af et
plantebeskyttelsesmiddel foretages pa grundlag af den videnskabelige og tekniske viden, der
forela pa datoen for indgivelsen af ansegningen.

Ifolge fast retspraksis kreever retssikkerhedsprincippet, at retsreglerne er klare, preecise og
forudsigelige i deres retsvirkninger, séledes at de bergrte kan orientere sig i situationer og
retsforhold, der henhgrer under EU-retten (dom af 6.5.2021, Bayer CropScience og Bayer mod
Kommissionen, C-499/18 P, EU:C:2021:367, preemis 101).

Dette princip skal imidlertid pa det specifikke omrade for godkendelser af markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler afvejes mod forsigtighedsprincippet, som understotter forordning
nr. 1107/2009, og hvis formal, som anfert i denne doms preemis 89, er at sikre et hgijt
beskyttelsesniveau for menneskers og dyrs sundhed og for miljoet. Det er derfor, at
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Kommissionen og/eller medlemsstaterne — hvis der fremkommer oplysninger, der godtger, at et
aktivstof eller et plantebeskyttelsesmiddel har en skadelig virkning pa menneskers eller dyrs
sundhed eller en uacceptabel indvirkning pa miljeet — kan veere nedt til at tilbagekalde
godkendelsen af dette aktivstof eller godkendelsen af markedsforing af dette
plantebeskyttelsesmiddel og efter omsteendighederne treeffe ngdforanstaltninger.

Det folger heraf, at inden for rammerne af denne forordning ma enhver anseger, der gnsker at
markedsfore et plantebeskyttelsesmiddel, forvente, at den foreliggende videnskabelige eller
tekniske viden kan blive eendret under godkendelsesproceduren eller i lgbet af den periode, for
hvilken et aktivstof eller et plantebeskyttelsesmiddel er godkendt. Det fremgar desuden af
forordningens artikel 46 og 69-71, at tilbagekaldelse af en godkendelse eller vedtagelse af en
nedforanstaltning kan fa gjeblikkelig virkning, saledes at det pageeldende middel ikke leengere ma
markedsfores og eksisterende lagre heraf ikke anvendes.

Hensyntagen til relevant og palidelig videnskabelig eller teknisk viden, som endnu ikke var
tilgeengelig pa tidspunktet for indgivelsen af ansegningen om godkendelse af markedsfering af et
plantebeskyttelsesmiddel, kan derfor ikke anses for at veere i strid med retssikkerhedsprincippet.

Henset til samtlige ovenstiende betragtninger skal det forste spergsmal i sag C-309/22 og det
forste og det fjerde sporgsmal i sag C-310/22 besvares med, at artikel 29, stk. 1, litra a) og e),
artikel 4, stk. 1, andet afsnit, og artikel 4, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009, sammenholdt med
punkt 3.6.5 i bilag II til denne forordning, skal fortolkes saledes, at den kompetente myndighed i
en medlemsstat, der skal vurdere en ansegning om godkendelse af markedsforing af et
plantebeskyttelsesmiddel, ved behandlingen af denne ansegning er forpligtet til at tage hensyn til
de skadelige virkninger, som de hormonforstyrrende egenskaber ved et aktivstof i det neevnte
middel kan have for mennesker, henset til den relevante og palidelige videnskabelige eller tekniske
viden, som er til radighed péd tidspunktet for behandlingen af ansegningen, og som bla. er
medtaget i de kriterier, der er fastsat i dette punkt 3.6.5.

Det andet og det tredje sporgsmadl i sag C-309/22 og det andet og det tredje sporgsmdl i
sag C-310/22

Henset til besvarelsen af det forste sporgsmal i sag C-309/22 samt det forste og det fjerde
sporgsmal i sag C-310/22 er det ufornedent at besvare det andet og det tredje spergsmal i
sag C-309/22 samt det andet og det tredje spergsmal i sag C-310/22.

Sagsomkostninger

Da sagernes behandling i forhold til hovedsagernes parter udger et led i de sager, der verserer for
den foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afggrelse om sagsomkostningerne. Bortset
fra de neevnte parters udgifter kan de udgifter, som er aftholdt i forbindelse med afgivelse af
indleeg for Domstolen, ikke erstattes.

Pa grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Tredje Afdeling) for ret:
Artikel 29, stk. 1, litra a) og e), artikel 4, stk. 1, andet afsnit, og artikel 4, stk. 3, i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om

markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophzevelse af Radets direktiv 79/117/EQF
0g 91/414/EQF, som sendret ved Kommissionens forordning (EU) 2018/605 af 19. april 2018
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om @ndring af bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 ved at fastleegge videnskabelige
kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber, sammenholdt med punkt 3.6.5
i bilag II til forordning nr. 1107/2009, som @ndret,

skal fortolkes saledes, at

den kompetente myndighed i en medlemsstat, der skal vurdere en ansegning om
godkendelse af markedsforing af et plantebeskyttelsesmiddel, ved behandlingen af denne
ansogning er forpligtet til at tage hensyn til de skadelige virkninger, som de
hormonforstyrrende egenskaber ved et aktivstof i det nevnte middel kan have for
mennesker, henset til den relevante og palidelige videnskabelige eller tekniske viden, som
er til radighed pa tidspunktet for behandlingen af ansegningen, og som bl.a. er medtaget i de
kriterier, der er fastsat i dette punkt 3.6.5.

Underskrifter
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