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Sammanfattning av begaran om forhandsavgdrande enligt artikel 98.1 i
domstolens rattegangsregler

Datum for ingivande:
11 maj 2022
Domstol som begéar férhandsavgérande:
College van Beroep voor het bedrijfsleven (Nederldnderna)
Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:
3 maj 2022
Klagande:
Pesticide Action Network Europe'(PAN Europe)
Motpart:

College voorsdeytoelating ‘wan “gewasbeschermingsmiddelen en
biociden

Saken i det nationella malet

Overklagande ) avy, ett  beslut frdn College voor de toelating van
gewasbeschegmingsmiddelen en biociden (myndighet med ansvar for
godkdannande 4 av )\ vaxtskyddsmedel och  biocider, nedan  kallad
vaxtskyddsmyndigheten).

Syfteimed oeh rattslig grund for begdran om férhandsavgorande

Tolkning av férordning nr 1107/2009; artikel 267 forsta stycket b FEUF

Fragor som har hanskjutits for forhandsavgorande

1.  Foljer det av artikel 4.1 andra stycket, jamférd med punkt 3.6.5 i bilaga Il, i
forordning nr 1107/2009 att de hormonstérande egenskaper som ett verksamt
amne eventuellt har inte langre ska bedomas vid beddmningen pa nationell niva av
en ansdkan om produktgodkannande av ett véxtskyddsmedel?
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2. For det fall den forsta fragan ska besvaras jakande, innebér detta att de
vetenskapliga och tekniska rén om hormonstérande egenskaper som exempelvis
ligger till grund for forordningarna nr 283/2013 och 2018/605 inte ska beaktas vid
bedémningen av produktgodkéannande av ett véaxtskyddsmedel? Hur forhaller sig
detta till kravet i artikel 29.1 e i férordning nr 1107/2009 om att denna bedémning
ska goras 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 godkannandet avett verksamt
amne prévat av domstol?

4.  For det fall den forsta fragan ska besvaras nekande, inhebaridetta att en
ansokan om produktgodkannande ska grundas pa de veténskapliga“echytekniska
ron om hormonstérande egenskaper som foreligger vidsdentidpunkten?

Anfdrda unionsbestammelser

— Europaparlamentets och radets forordning (EG, nr1d07/2009 av den
21 oktober 2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden och om
upphévande av radets direktiv 79/1%7/EEG och 91/414/EEG (nedan kallad
forordning nr 1107/2009), sarskilt artiklarna,4, 29,36 och punkterna 3.6.5 och
3.8.2 11 bilaga Il

— Kommissionens forordning (EU)w.nr283/2013 av den 1 mars 2013 om
uppgiftskrav for verksamma, amnen, 1 enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG). nr 1107/2009 om utslappande av véxtskyddsmedel pa
marknaden (nédamkallad forordning nr 283/2013)

— Kommissionens forordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om &ndring av
bilaga I till forordning (EG) nr 1107/2009 genom angivande av vetenskapliga
kriteriery, for, atty faststdlla hormonstérande egenskaper (nedan kallad
forordning 2018/605)

~WRadets  direktiv91/414/EEG av den 15juli 1991 om utslappande av
vaxtskyddsmedel pa marknaden (nedan kallat direktiv 91/414)

— Kommissionens direktiv 2008/69/EG av den 1 juli 2008 om andring av radets
direktiv 91/414/EEG for att infora klofentezin, dikamba, difenokonazol,
diflubenzuron, imazakvin, lenacil, oxadiazon, pikloram och pyriproxifen som
verksamma &mnen (nedan kallat direktiv 2008/69)

— Kommissionens  genomforandeforordning (EU) nr540/2011 av den
25 maj 2011 om tillampning av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1107/2009 vad galler forteckningen 6ver godkanda verksamma amnen
(nedan kallad genomfdrandeférordning nr 540/2011)
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Kommissionens genomfdrandeférordning (EU) nr 589/2012 av den 4 juli 2012
om godkdnnande av det verksamma &mnet fluxapyroxad i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande
av vaxtskyddsmedel pa marknaden, och om é&ndring av bilagan till
kommissionens genomfdrandeférordning (EU) nr 540/2011 (nedan kallad
genomforandeforordning nr 589/2012)

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2015/408 av den 11 mars 2015
om genomforande av artikel 80.7 i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1107/2009 om utsldppande av vaxtskyddsmedel pa marknaden och om
upprattande av en forteckning Over kandidatdmnen for substitution (nedan
kallad genomforandeférordning 2015/408)

Kommissionens genomfdérandeférordning (EU) 2015/3295 avidens274juli 2015
om godkannande av det verksamma &amnet sulfoxaflor, i “enlighet, med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande
av vaxtskyddsmedel pa marknaden, och@em andring “av «bilagan till
kommissionens genomfdrandeférordning (EU)%\nr540/2041 (nedan kallad
genomforandeforordning 2015/1295), sérskilt skal 62

Kommissionens  genomforandefdrordning %, (EU)y 2019/1589 av  den
26 september 2019 om &ndringqav, genomforandeférordning (EU) nr 540/2011
(nedan kallad genomférandeforordning 2019/4589)

Kommissionens  genamforandeférordning »(EU) 2020/1511 av  den
16 oktober 2020 omgéndring avygenomforandeforordning (EU) nr 540/2011
(nedan kallad genomtérandeférordning 2020/1511)

Kommissionens “‘genomforandeforordning (EU) 2021/1449 av den
3 september 2021 omyandring/av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011
(nedan.kallachgenemforandeforordning 2021/1449)

Kemmissionens ““delegerade forordning (EU) 2017/2100 av den
4 september.2017,0m vetenskapliga kriterier for att faststadlla hormonstérande
egenskaper enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012
(nedan‘kallad,forordning 2017/2100)

Guidance, for the Identification of endocrine disruptors in the context of
Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009, EFSA Journal 2018;
16(6):5311 (nedan kallat det vagledande dokumentet)

Europeiska unionens stadga for de grundldggande réttigheterna (nedan kallad
stadgan), sarskilt artikel 47
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Anford rattspraxis fran EU-domstolen

— Dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, sarskilt
punkterna 71, 74 och 111-115

— Beslut av den 28 september 2016, T-600/15, Pan Europe m.fl./kommission,
EU:T:2016:601, sarskilt punkt 37

Anfdrda nationella bestammelser

— Artikel 6:19 i Algemene wet bestuursrecht (allmanna forvaltningslagen, nedan
kallad Awb)

Kortfattad redogorelse for de faktiska omstandigheterna och férfarandet i
det nationella malet

Dagonis ar en fungicid med difenoconazool ‘och fluxapyroxad som verksamma
amnen.

Difenoconazool upptogs genom direktiv 2008/69 i bilagal till direktiv 91/414.
Upptagandet omvandlades genomggenomférandeférordning nr 540/2011 till ett
godk&dnnande som verksamt &amne ‘enligt, férordning nr 1107/2009. Genom
genomforandeférordningarna 2019/1589, 2020/1511 och 2021/1449 forlangdes
godk&nnandeperioden sucgesivtatillyoch med den 31 december 2022. Genom
genomforandeforordning»2015/408 “ 1dentifierades det verksamma  dmnet
difenoconazool somkandidatdmne forsubstitution.

Genom genomforandeforordning, nr589/2012 godkéndes fluxapyroxad den
1 januari 2018 som verksamt amne fram till och med den 31 december 2022.

BASF har ansokt‘em produktgodkannande for Dagonis i flera medlemsstater. |
Nederlénderna fingavy, BASF sin ansokan till véxtskyddsmyndigheten den
22 januarih2016. FoOr, den centrala zonen, som Nederlanderna ingar i, var det
Forenaded kungariket som i egenskap av rapporterande medlemsstat bedémde
produktgodkannandet av Dagonis. Nederldnderna var darvid berérd medlemsstat.
Genom beslut av den 3 maj 2019 beviljade véxtskyddsmyndigheten BASF:s
ansokan omsproduktgodkannande av Dagonis i Nederlanderna for behandling av
potatis,yjordgubbar och olika gronsaker, Orter och blommor till och med den
31 december 2020.

Organisationen Pesticide Action Network Europe (nedan kallad PAN Europe)
begérde omprévning av detta beslut. Genom beslut av den 13 november 2019
(nedan Kkallat det Overklagade beslutet) fann véxtskyddsmyndigheten vid
omprovning att det tidigare beslutet i vissa delar borde &ndras och i vissa delar
borde vidhallas och faststéllde beslutet av den 3 maj 2019 med justering av
domskaélen.
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PAN Europe har dverklagat det sistn&mnda beslutet och flera beslut om fornyelse
av produktgodkénnandet till den hanskjutande domstolen.

Parternas huvudargument

PAN Europe har anfort att véxtskyddsmyndigheten inte hade rétt att bevilja
produktgodkannande for Dagonis, eftersom myndigheten inte gjorde nagon
beddmning av detta medels hormonstérande egenskaper, trots att det ar ként att
det verksamma amnet difenoconazool har hormonstérande egenskaper. Enligt
artikel 29.1e i forordning nr 1107/2009 &r véxtskyddsmyndigheten, ndmligen
skyldig att préva huruvida Dagonis uppfyller kraven i artikel 43 i forordning
nr 1107/2009, och myndighetens bedémning ska goras mot bakgrund,av aktuella
vetenskapliga och tekniska ron.

Produktgodké&nnandet av difenoconazool innebér inte ‘att,vaxiskyddsmyndigheten
inte langre behover beddma Dagonis hormonstgrande egenskaper, eftersom det
sedan godkénnandet av det verksamma amnet . difenoconazoohdar 2008 har
framkommit nya uppgifter om de hormonstorande,, ‘egenskaperna, vilka
vaxtskyddsmyndigheten &r skyldig att beakta vid ‘hedomningen av ansdkan om
produktgodkannande av Dagonis. Attydet rorsig omynyasuppgifter framgar av
forordning 2018/605 och det vagledande, dokumentet. 'De kriterier som i denna
forordning anges for hormonstorande “egenskaper har offentliggjorts av
Europeiska kommissionen som ‘nya relevanta fakta och kunskaper. Dagonis
uppfyller inte dessa nya kriterier‘ach'borde darforinte ha godkants.

Till stod for sin uppfattning hamPAN Europe aberopat domen Blaise m.fl., i vilken
det konstateras att.samtliga.bestandsdelar i ett vaxtskyddsmedel ska undersokas.

Vaxtskyddsmyndigheten har gjort géllande att enligt artikel 4.1 andra stycket i
forordning._nr 1207/2009, “ech med beaktande av denna forordnings systematik,
sker beédomhingén av hoermonstérande egenskaper pa unionsniva vid
godkannandet . av. det werksamma dmnet och inte vid beddmningen av
godkannandetav ettivaxtskyddsmedel som innehaller detta verksamma @mne.

Awvapunkt.3.6.5,i bilaga Il till forordning nr 1107/2009, férordning nr 283/2013,
genomférandeforordning 2018/605 och det vdgledande dokumentet foljer vidare
att “kriterierna for beddmningen av hormonstérande verkan endast avser
beddomningen av godkannandet av det verksamma amnet.
Genomférandeforordning 2018/605 andrar punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga 11 till
forordning nr 1107/2009 och ror darfor endast godk&nnandet av verksamma
amnen.

Artikel 29.1 e, jamford med artikel 4.3, i férordning nr 1107/2009 innebér inte
heller en skyldighet att géra en beddémning av hormonstérande egenskaper i
samband med en ans6kan om produktgodkdnnande av ett véaxtskyddsmedel, om
det efter godk@nnandet av det verksamma amnet har faststallts nya kriterier for
godkannande av verksamma amnen. Det récker att uppfylla kravet i artikel 29.1 a
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i forordning nr 1107/2009 om att det verksamma amnet &r godkant. De kriterier
for ~ beddbmningen av  hormonstdrande  egenskaper som  anges i
genomforandeférordning 2018/605 och det vagledande dokumentet &r endast
tillampliga pa bedomningen av ansokningar om godkannande eller fornyat
godkdnnande av verksamma &mnen och paverkar inte bedomningen av
ansokningar om produktgodkénnande av vaxtskyddsmedel vars verksamma &mne
redan har godkénts. Forordning 2018/605 kan tillimpas pa beslut om
godk&nnande som fattats efter den 10 november 2018. Eftersom difenoconazool
godkéandes den 1 juli 2008 géllde de kriterier fér hormonstdrande egenskaper som
faststéllts i denna forordning och i det végledande dokumentetqinte for detta
godké&nnande. Vid beddmningen av en ansékan om fornyelse av godkannandet av
difenoconazool, som l6per ut den 31 december 2021, ska provningen ske mot
bakgrund av de nya kriterierna fér hormonstorande egenskaper.

Véxtskyddsmyndigheten har slutligen gjort gallandegatt det av domen idmalet
Blaise m.fl. inte foljer att en medlemsstat vid produktgodkannandet av ett
véaxtskyddsmedel &r skyldig att tillampa nya Kriterier forygodkannande av ett
verksamt &mne.

BASF ansluter sig i huvudsak till vaxtskyddsmyndighetens “standpunkt. Enligt
BASF granskades dessutom de hormonstorande ‘egenskaperna hos difenoconazool
vid bedémningen av ansokan myproduktgodkénnande av Dagonis. BASF
hanvisar dessutom till Forenade kungarikets sa kallade Core Assessment.

Kortfattad redogorelse;forskalen-till'att forhandsavgdrande begéars

Den hanskjutande domstolen.vill fa klarhet i om det &r riktigt att det av artikel 4.1
andra stycket, jamford med 3.5.6,i bilaga Il, i forordning nr 1107/2009 foljer att
hormonstorande egenskaper inte ska bedémas vid bedémningen pa nationell niva
av en ansokan om produktgodkdnnande av ett vaxtskyddsmedel. Om sa ar fallet
ska de Vetenskapliga ronen om hormonstérande egenskaper, sasom de rén som
liggerstill grund™for férordningarna nr 283/2013 och 2018/605, inte beaktas vid
produktgodkannandet av Dagonis. Fragan &ar hur detta forhaller sig till kravet i
artikel 29:1,i forordning nr 1107/2009 om att denna bedémning ska géras mot
bakgrundav aktuella vetenskapliga och tekniska ron.

Om “det endast kan anforas invandningar mot hormonstérande egenskaper i
samband med ett forfarande for att godk&nna ett verksamt amne uppkommer
fragan om denna mojlighet aven star 6ppen for en icke-statlig organisation som
PAN Europe. | detta sammanhang hanvisar den héanskjutande domstolen till
tribunalens beslut av den 28 september 2016, i vilket tribunalen avvisade talan
fran bland annat PAN Europe mot genomférandeférordning 2015/1295.

Om detta avgorande ska forstas sa, att en icke-statlig organisation som PAN
Europe inte kan vacka talan direkt vid domstol mot ett godk&nnande av ett
verksamt amne, innebér detta att PAN Europe saknar tillgang till ett effektivt
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rattsmedel betr&ffande hormonstorande effekter av godké&nda verksamma dmnen
som ingar i godkanda vaxtskyddsmedel.

Om det, med beaktande av artikel 29.1 e i férordning nr 1107/2009, daremot &r
mojligt att bedéma hormonstérande egenskaper i samband med ett nationellt
produktgodkannande av det véxtskyddsmedel som innehaller det aktuella
verksamma amnet, uppkommer fragan huruvida skalen for att godkanna det
verksamma dmnet ska beddmas mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och
tekniska ron vid tidpunkten for antagandet av det 6verklagade beslutet eller vid
tidpunkten for godkannandet av det verksamma amnet.

Med beaktande av forsiktighetsprincipen och den rétt till ett effektivt rattsmedel
som foreskrivs i artikel 47 i stadgan vore det enligt den hanskjutande, domstolen
logiskt att vid beddmningen av ett produktgodkannandedav ett vaxtskyddsmedel
utga fran de vetenskapliga och tekniska romen “id, tidpunkten for
produktgodkannandet.



