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Sag C-310/22

Sammendrag af anmodning om preejudiciel afgerelse i henhold til artikel 98,
stk. 1, i Domstolens procesreglement

Dato for indlevering:
11. maj 2022
Foreleeggende ret:
College van Beroep voor het bedrijfsleven (Néderlandene)
Afggrelsens dato:
3. maj 2022
Sagseger:
Pesticide Action Network Eurape (PAN Europe)
Sagsagt:

College voor “de toelating van, gewasbeschermingsmiddelen en
biociden

Hovedsagens genstand

Segsmal il prgvelse af sagsegtes afgarelse af en klage.

Genstand .09 “ketsgrundlag for anmodningen om prajudiciel afggrelse
genstand

Fortalkning,af forordning nr. 1107/2009; artikel 267, stk. 1, litra b), TEUF

Praejudicielle spgrgsmal

1. Folger det af artikel 4, stk. 1, andet afsnit, i forordning nr. 1107/2009 i
forbindelse med punkt 3.6.5 i bilag Il til denne forordning, at et aktivstofs muligt
hormonforstyrrende egenskaber ikke lengere skal vurderes ved vurderingen pa
nationalt niveau af en ansggning om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel?
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2. Huvis det farste spgrgsmal besvares bekraftende, betyder dette da, at den
videnskabelige og tekniske viden vedrgrende 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 1107/2009, hvorefter denne vurdering skal ske pa grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden?

3. Huvis det farste spargsmal besvares bekraeftende, hvorledes kan en ikke-
regeringsorganisation (NGO) som sagsggeren fa adgang til et effektivt retsmiddel
som omhandlet i artikel 47 i Den Europaiske Unions charter om,grundleeggende
rettigheder for at anfaegte en godkendelse af et aktivstof ved en,domstol?

4.  Huvis det farste spargsmal besvares benagtende, betyder dette day.at.det ved
vurderingen af en ansggning om godkendelse er den videnskabelige,og tekniske
viden om disse hormonforstyrrende egenskaber, der foreliggerpa dette'tidspunkt,
som er afgerende?

Anfgrte EU-retlige forskrifter

— Europa-Parlamentets og Radets forordning,(EF) hr. 1107/2009 af 21. oktober
2009 om markedsfagring af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af
Radets direktiv 79/117/E@Frog. 94/414/E@F, sarligt 4, 29 og punkt 3.6.5 og
3.8.2 1 bilag Il

— Kommissionens forordning (EUlnr. 283/2013 af 1. marts 2013 om fastsattelse
af datakrav vedrgrende aktivstoffer 1 henhold til Europa-Parlamentets og
Radets  forordning (EF) nr.1107/2009 om  markedsfering  af
plantebeskyttelsesmidler

— Kommissionens' forordning (EU) 2018/605 af 19. april 2018 om &ndring af
bilag ‘W, til\ forordning<(EF) nr. 1107/2009 ved at fastleegge videnskabelige
Kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber

—WRadets “direktiv 91/414/E@F af 15. juli 1991 om markedsfaring af
plantebeskyttelsesmidler

— Kommissionens direktiv 2008/69/EF af 1. juli 2008 om @&ndring af Radets
direktiv 91/414/E@F for at optage clofentezin, dicamba, difenoconazol,
diflubenzuron, imazaquin, lenacil, oxadiazon, picloram og pyriproxyfen som
aktivstoffer

— Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011
om gennemfgrelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte aktivstoffer
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— Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) nr. 589/2012 af 4. juli 2012
om godkendelse af aktivstoffet fluxapyroxad, jf. Europa-Parlamentets og
Radets  forordning  (EF)  nr.1107/2009 om  markedsfering  af
plantebeskyttelsesmidler og om andring af bilaget til Kommissionens
gennemfarelsesforordning (EU) nr. 540/2011

— Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2015/408 af 11. marts 2015
om gennemfarelse af artikel 80, stk.7, i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfagring af plantebeskyttelsesmidler
og om oprettelse af en liste over stoffer, der er kandidater til substitution

— Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2015/1295 af 2%, juli 2015 om
godkendelse af aktivstoffet sulfoxaflor, jf. forordning (EF) nr,1107/2009, og
om &ndring af bilaget til Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EV)
nr. 540/2011, serligt 62. betragtning

— Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU)*2019/1589 af, 266 september
2019 om endring af gennemfarelsesforordningy(EU) nr, 540/2011

— Kommissionens gennemfgrelsesforordning “(EU) 2020/1511 af 16. oktober
2020 om &ndring af gennemfarelsesforerdning (EU) nr. 540/2011

— Kommissionens gennemfarelsesforordning“(EW), 2021/1449 af 3. september
2021 om &ndring af gennemfarelsesforordningy(EU) nr. 540/2011

— Kommissionens delegérede forordning (EW) 2017/2100 af 4. september 2017
om videnskabelige kritexier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber,
jf. Europa-Parlamentetsiog Radets forordning (EU) nr. 528/2012

— Guidance for the, Identificationof endocrine disruptors in the context of
Regulations, (EU) Ne 528/2012 and (EC) No 1107/2009, EFSA Journal 2018;
16(6):5311 (heréfter »retningslinjerne«)

— DenyEurgpaeiske “Unions charter om grundleeggende rettigheder (herefter
»Chartret«),'seerligt artikel 47
Anfgrte domme fra Domstolen

— Dom, af 1. oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, serligt
premis 71, 74 og 111-115

— Kendelse af 28. september 2016, T-600/15, PAN Europe m.fl. mod
Kommissionen, EU:T:2016:601, serligt preemis 37
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Anfgrte nationalretlige forskrifter

— Artikel 6:19 i Algemene wet bestuursrecht (den almindelige forvaltningslov,
herefter Awb)

Kort fremstilling af de faktiske omstendigheder og retsforhandlingerne i
hovedsagen

Dagonis er et fungicid med aktivstofferne difenoconazool og fluxapyrexad.

Difenoconazool er i henhold til direktiv 2008/69 opfert i bilag | til, direktiv
91/414. Denne opfarelse blev ved gennemfarelsesforordning®nr, 540/2011%0omsat
til en godkendelse som aktivstof i henhold til forordning “1107/2009. Ved
gennemfarelsesforordning 2019/1589, 2020/1511 og 2021/1449 blev, gyldigheden
af denne godkendelse forleenget, senest til 31.% ‘december 2022." Ved
gennemfarelsesforordning 2015/408 er difenoconazeol blevet,opfgrt som kandidat
til substitution.

Fluxapyroxad er ved gennemfgrelsesforordning nr. 589/2012 pr. 1. januar 2013
blevet godkendt som aktivstof med gyldighed indtil 31. december 2022.

BASF har i flere medlemsstater ansggt<,om, godkendelse af Dagonis. |
Nederlandene indgav BASF ansggning til sagsggte den 22. januar 2016. For den
centrale zone, hvorunder Nederlandeneshgrer, wurderede Det Forenede Kongerige
som rapporterende medlemsstat;om Dagonis.skulle godkendes. Nederlandene var
herved en bergrt medlemsstat. VVedyen afgarelse af 3. maj 2019 gav sagsegte den
af BASF gnskede godkendelse for Nederlandene til Dagonis til behandling af
kartofler, jordbaemogforskellige grantsager, urter og blomster med en gyldighed
indtil den 31. december 2020.

Sagsegeremy, klagede til“sagsegte over afgarelsen. Ved en afgerelse af 13.
november, 2019 (herefter »den anfeegtede afggrelse«) tog sagsegte kun en del af
sagsggerensikravitil falge og afslog i gvrigt klagen, og opretholdt afggrelsen med
de hextil svarende @ndringer af begrundelsen.

Sagsageren, haranlagt sag ved den foreleeggende ret og anfeegtet afgarelsen og et
antal andre afgarelser om forlengelse af gyldighedsperioden for godkendelsen.

Kort fremstilling af begrundelsen for forelaeeggelsen

Sags@geren har anfart, at sagsagte ikke burde have godkendt Dagonis, da sagsggte
ikke har vurderet de hormonforstyrrende egenskaber, selv om det er velkendt, at
aktivstoffet Difenoconazol har hormonforstyrrende egenskaber. | henhold til
artikel 29, stk. 1, litra e), i forordning 1107/2009 er sagsegte derfor forpligtet til at
efterprove, om Dagonis opfylder kravene i artikel 4, stk.3, i forordning
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1107/2009, hvorved vurderingen skal ske pa grundlag af den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden.

Godkendelsen af difenoconazool betyder ikke, at sagsggte ikke lengere behaver
at vurdere de hormonforstyrrende egenskaber ved Dagonis, da der siden
godkendelsen af aktivstoffet difenoconazool i 2008 er fremkommet nye
oplysninger om de hormonforstyrrende egenskaber, og sagsggte skal tage disse
nye oplysninger i betragtning ved bedgmmelsen af ansggningen om godkendelsen
af Dagonis. Den omstandighed, at der foreligger nye oplysninger_ fremgar af
forordning 2018/605 og retningslinjerne. De heri af Europa-K@mmissionen
optagede kriterier for hormonforstyrrende egenskaber er effentliggjort af
Kommissionen som nye relevante forhold og ny viden. Dagonis epfylder ikke
disse nye kriterier og burde derfor ikke have veret godkendi:

Sagsggeren har stgttet sit synspunkt pa dommen i sageniBlaise mufl., hvor deét blev
udtalt, at plantebeskyttelsesmidlet skal undersgges i sin helhed.

Sagsegte har gjort geeldende, at i henhold til“artikel™4, ‘stk.'d, andet afsnit, i
forordning nr. 1107/2009 og pa grundlaghaf forordningens oOpbygning skal
vurderingen af de hormonforstyrrende ggenskaber skeypa europzisk niveau ved
godkendelsen af aktivstoffet og ikke ved bedgmmelsen af godkendelsen af et
plantebeskyttelsesmiddel med dette‘aktivstof:

Videre falger det af punkts3.6:5. Tybilag ‘W til, forordning nr. 1107/2009, af
forordning nr. 283/2013, af forerdning,2018/605 og retningslinjerne, at kriterierne
for vurderingen af den harmonforstyrrende virkning alene vedrgrer bedgmmelsen
af godkendelsen af .aktivsteffet. Forordning 2018/605 endrer punkt 3.6.5. og
3.8.2. i bilag Il til forordning nr. 1207/2009 og vedrgrer saledes kun godkendelse
af aktivstoffer.

Artikel 29, stk. 1, litraye),sisforbindelse med artikel med artikel 4, stk. 3, i
forordning ne. 1107/2009 ‘indeholder heller ikke noget krav om en efterfglgende
vurdering af hormonforstyrrende egenskaber i forbindelse med en ansggning om
godkendelse “af ety plantebeskyttelsesmiddel, hvis der efter godkendelsen af
aktivsteffet, er “indfert nye kriterier for godkendelse af aktivstoffer. Det er
tilstreekkeligt, ‘at Kravet i artikel 29, stk. 1, litra a), om, at aktivstoffet er godkendt,
er opfyldt. De kriterier, der er opfart i forordning 2018/605 og i retningslinjerne til
vurdefing ‘af de hormonforstyrrende egenskaber, finder alene anvendelse pa
bedemmelse af ansggninger om godkendelse af aktivstoffer eller forleengelse af
godkendelsen af disse aktivstoffer og har ingen betydning for bedemmelsen af
ansggninger om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler med et allerede
godkendt aktivstof. Forordning 2018/605 finder anvendelse pa godkendelser, der
er meddelt efter 10. november 2018. Da difenoconazool er godkendt den 1. juli
2008, galder denne forordnings og retningslinjernes  kriterier  for
hormonforstyrrende egenskaber ikke for denne godkendelse. Ved vurderingen af
en ansggning om forlengelse af gyldigheden for difenoconazool, som lgber til den
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31, december 2021, skal de nye kriterier for hormonforstyrrende egenskaber
anvendes.

Til slut har sagsegte anfart, at det ikke kan udledes af dommen i sagen Blaise
m.fl., at den bergrte medlemsstat ved godkendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel
skal anvende nye kriterier, der vedrgrer godkendelse af et aktivstof.

BASF har i det vaesentlige tilsluttet sig sagsggtes synspunkt. BASF anfarer videre,
at ved vurderingen af godkendelsen af Dagonis var man opmarksom pa
hormonforstyrrende egenskaber ved difenoconazool. BASF har herved henvist til
Core Assessment fra Det Forenede Kongerige.

Kort fremstilling af begrundelsen for forelaeeggelsen

For den foreleeggende ret er det et spargsmal, om det af artikel 4, stk. 1, andet
afsnit, i forordning nr. 1107/2009 i forbindelse medypunkt:3:5.6 Mbilag.II'til denne
forordning felger, at hormonforstyrrende égenskaber “ikke medtages ved
vurderingen af en ansggning om godkendelse af ‘et plantebeskyttelsesmiddel pa
nationalt niveau. Hvis dette er tilfeeldet, sa'tages,der ved gadkendelsen af Dagonis
ikke hensyn til den videnskabelige viden‘em hormenforstyrrende egenskaber, som
ligger til grund for forordning nF"283/2013 o0g*“2018/605. Spargsmalet er,
hvorledes dette forholder sig til kravet i artikel 29, stk. 1, litra €), i forordning
nr. 1107/2009, hvorefter dennemwmrdering skahskewpa grundlag af den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden.

Safremt klager over_hormonforstyrrende egenskaber kun ma fremsattes i
forbindelse med goadkendelsesproceduren for et aktivstof, opstar det spargsmal,
om denne mulighed ‘0gsa galder far en ikke-regeringsorganisation (NGO) som
sagsggeren. Den foreleeggende, ret har her henvist til Rettens kendelse af 28.
september 2016, hvor retten, afviste et sggsmal fra blandt andet sagsggeren om
annullation af gennemfgrelsesforordning 2015/1295.

Safremtidenné afgarelse skal forstas saledes, at en ikke-regeringsorganisation som
sags@geren ikkekan anlegge sag direkte ved en ret og anfeegte godkendelsen af et
aktivstof, ville dette betyde, at sagsggeren ikke har adgang til et effektivt
retsmiddel i, forbindelse med den hormonforstyrrende virkning af godkendte
aktivstoffer, der anvendes i plantebeskyttelsesmidler, der sgges om tilladelse til.

Séafremtidet pa baggrund af artikel 29, stk. 1, litra €), i forordning nr. 1107/2009
dog er muligt at vurdere de hormonforstyrrende egenskaber i forbindelse med en
national tilladelse til et plantebeskyttelsesmiddel med det pagaldende aktivstof,
opstar spgrgsmalet, om de grunde, der er anfart mod godkendelsen af aktivstoffet,
skal vurderes pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden pa
det tidspunkt, hvor den anfegtede afgarelse treffes, eller pa tidspunktet for
aktivstoffets godkendelse.



PAN EUROPE

19 Henset til forsigtighedsprincippet og den i chartrets artikel 47 forankrede ret til
adgang til et effektivt retsmiddel ville det ifalge den foreleeggende ret veere logisk,
at der ved bedgmmelsen af godkendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel tages
udgangspunkt i den foreliggende videnskabelige og tekniske viden pa tidspunktet

for godkendelsen.



