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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

Procesdeltager:

Adama Registrations;B.V. (Adama)

Hovedsagens.genstand

Sggsmalitil “provelse af en afgerelse fra sagsegte om godkendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel

Genstand og retsgrundlag for anmodningen om prajudiciel afgarelse

Den foreleeggende ret sparger i henhold til artikel 267, stk. 1, litra b), TEUF,
hvilke falger ikrafttreedelsen af forordning 2018/605 har for igangveerende
vurderings- og beslutningsprocesser vedrgrende godkendelsesansggninger.
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Praejudicielle spgrgsmal

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- o] beslutningsprocesser  vedrgrende
godkendelsesansggninger, der stadig var under behandling den 10. november
2018, ogsa under hensyntagen til artikel 29, stk. 1, litra €), sammenholdt med
artikel 4, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009?

2. Safremt det farste spargsmal besvares benagtende, skal den fof vurderings-
0og beslutningsprocessen vedrgrende godkendelsesansggninger kompetente
myndighed udsztte sin behandling i afventning af Kommissignens'konstateringer
om falgerne af forordning 2018/605 for alle igangveerende. procedurerefter
forordning nr. 1107/2009, henset til ottende betragtning tiliforordning 2018/605?

3. Safremt det andet spgrgsmal besvares benazgtende; kan den kempetente
myndighed ngjes med en vurdering udelukkende“ud, fra de eplysninger, der var
kendt pa ansggningstidspunktet, selv om den hetvedtanvendte idenskabelige og
tekniske viden pa det tidspunkt, da den anfegtede, afgarelse, blev truffet, ikke
leengere er aktuel?

Anfgrte EU-retlige forskrifter

— Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober
2009 om markedsfering afyplantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af
Radets direktiv 79/117/E@F 0g'91/414 (herefter »forordning nr. 1107/2009«),
serligt artikel 4,29, 36%g bilagill

— Kommissignens ferordning (EU)'nar. 284/2013 af 1. marts 2013 om fastsattelse
af datakrav, vedrgrende plantebeskyttelsesmidler i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009,(herefter»forordning nr. 284/2013«), seerligt bilaget, afsnit I, del
A

— Koemmissionens forordning (EU) 2018/605 af 19. april 2018 om &ndring af
bilag I il forordning (EF) nr. 1107/2009 ved at fastleegge videnskabelige
Kriteriers, til »bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber (herefter
»forordning nr. 2018/605«), serligt 1. og 8. betragtning samt artikel 2

— Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 af 4. september 2017
om videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber,
jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012

— Kommissionens gennemfgarelsesforordning (EU) 2021/1449 af 3. september
2021 om &ndring af gennemfgrelsesforordning (EU) nr.540/2011 (herefter
»gennemfgrelsesforordning nr. 2021/1449«)
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— Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2021/745 af 6. maj 2021 om
endring af gennemfarelsesforordning (EU) nr.540/2011  (herefter
»gennemfgrelsesforordning nr. 2021/745«)

Anfgrte domme fra Domstolen

— Dom af 1. oktober 2019, C-616/17, Blaise m.fl., EU:C:2019:800

Kort fremstilling af de faktiske omstendigheder og retsforhandlingerne i
hovedsagen

Pitcher er et skimmelmiddel til professionel anvendelse, sonpbestaraf en blanding
af aktivstofferne fludioxonil og folpet og syv hjelpestoffer. Godkendelsen af
fludioxonil lgber indtil den 31. oktober 2022 (gennemf@relsesforordning
2021/1449). Godkendelsen af folpet lgber gindtil®, den %31. _juli 2022
(gennemfgrelsesforordning 2021/745). Der er endnu,ikke taget,stilling til de nye
ansggninger om forlaengelse.

Den 15. september 2015 indgav Adamasen ‘ansggning om godkendelse af Pitcher.
Ved en afgarelse af 4. oktober 2019.(herefter »den‘primare afgarelse«) meddelte
sagsegte tilladelse indtil den 31. juli 2021."Denne godkendelse er flere gange
blevet forleenget i afventning_af _genvurderingen, af aktivstofferne pa europaisk
niveau efter de nye rammer far hormenforstyrrende’stoffer.

Sagsegeren indgav klage, til sagsggte,over den primare afgerelse. Den 2.
september 2020 afslog sagsagtenklagen (herefter »den anfeegtede afgarelse«) og
opretholdt den primare afgorelse, men @ndrede afgarelsens hjemmel til artikel 29,
sammenholdt amedy, artikel 36, «if forordning nr. 1107/2009. Herpa anlagde
sags@geren sag til progvelse'af afgarelsen.

De veesentligstesargumenter, der anfgres af hovedsagens parter

Sagsggeren, har, anfert, at sagsegte burde have afsldet ansggningen om
godkendelse “af “Pitcher, da man ikke kender langtidsvirkningerne af
kombinationen af aktivstofferne og hjeelpestofferne. | seerdeleshed er det uklart,
hvadide anfgrte kumulative og synergistiske virkninger er af denne blanding.
Sagsegte har forsgmt at efterprgve, om de af ansggeren meddelte oplysninger er
tilstrekkelige til at fastsla, at der efter den foreliggende videnskabelige og
tekniske viden ikke er nogen sundhedsrisiko ved disse langtidsvirkninger. Der er
heller ikke sket nogen vurdering af de hormonforstyrrende virkninger, selv om det
havde veeret pa sin plads. At alle disse virkninger skulle have vere taget i
betragtning i lyset af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden falger
ifglge sagseggeren af blandt andet forordning nr. 117/2009, forordning 284/2013,
dommen Blaise m.fl. og brevet fra Europa-Kommissionen af 28. oktober 2019.



5

SAMMENDRAG AF ANMODNING OM PRAEJUDICIEL AFGBRELSE — SAG C-309/22

I retsmgdet anforte sagsggeren narmere, at sagsggte skulle have forlangt tests,
studier og analyser af Pitcher som bevis for, at Pitcher ikke havde nogen
langtidsvirkninger. Disse beviser skulle sagsggte fglgelig have bedemt ud fra den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden pa datoen for den anfagtede
afgarelse. Det er kendt, at fludioxonil har hormonforstyrrende egenskaber, men
disse er ikke vurderet af sagsggte. Om dette ogsa geelder for folpet og de andre
hjeelpestoffer er ikke bekendt.

Sagsagte har anfart, at sagsakterne vedrgrende ansggningen om godkendelse af
Pitcher indeholder alle ngdvendige oplysninger, og at godkendelsen af Pitcher
opfylder lovens krav, og der ses ikke at veere noget grundlag for, at Adama kan
forlange supplerende tests vedrerende kreftrisiko og toksieitet ‘wved lamgvarig
kontakt. Sagsegte har respekteret retningslinjerne og den videnskabelige, og
tekniske viden, der foreld pa ansggningstidspunktet, og foretagetien“uafhzngig,
objektiv og transparent vurdering. Prgvelsen vedrarende, kreeftfremkaldende
stoffer og toksicitet ved langvarig pavirkning finder sted, ved vurderingen af
aktivstofferne og ikke ved vurderingen af et plantebeskyttelsesmiddel. Selv om
der ved wvurderingen af Pitcher ikke blev foretaget “nogen “specifikke tests
vedrgrende de anferte skadelige virkningek, medyhensyn<iil kreftrisiko og
reproduktionstoksicitet, er disse virkninger.og de kendte kumulative virkninger
implicit medtaget ved vurderingen afimidlet 0g klassifikationen af bestanddelene i
Pitcher i henhold til forordning nr. 1272/2008wVidere findes der ikke nogen
etableret metode til at__vurdere ‘de “synergistiske virkninger pa
plantebeskyttelsesmiddelsniveau, hworfor man ikke kan tage hensyn hertil.
Hormonforstyrrelse er enfny oplysningy, der krgeves forelagt ved godkendelsen af
stoffet, og dette aspekt bliver derfor farst taget i betragtning ved genvurderingen
af stofferne pa europaiskeniveau.

| retsmgdet har sagsggte nermerefanfort, at dyreforsgg ikke kan bruges i det
foreliggende‘tilfeelde. Wedwurderingen af de kumulative virkninger af Pitcher blev
der anvendt en, segnemedel; hvoraf fremgar, at pavirkningen bliver under
grensevardien. “Ansggningens dato er afgerende for wvurderingen. Ved
vurderingemaf aktivstofferne skal det for det farste undersgges, om disse stoffer
har hermonforstyrrende egenskaber, saledes som det falger af artikel 14, stk. 1, i
forordning fr, 1107/2009. Om folpet er det fremgaet, at dette stof ikke har nogen
relevante hormonforstyrrende egenskaber for menneskers vedkommende. Med
hensyn® til, fludioxonil skal vurderingen ferst afrundes. Sagsegeren har ikke
konkret anfart, hvilket af Pitchers aktivstoffer, der er hormonforstyrrende.

Kort fremstilling af begrundelsen for forelaeggelsen

Med hensyn til spgrgsmalet, om ansggningsakterne indeholder ufuldstendige
oplysninger vedrgrende de anfarte kumulative og synergistiske kraeftfremkaldende
virkninger af Pitcher og midlets reproduktionstoksicitet, finder College, at dette
tvistepunkt kan afgeres uden en fortolkning af EU-retten. Kort sammenfattet
finder den foreleggende ret, at sagsegte pa grundlag af de oplysninger, som
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Adama har fremlagt, havde kunnet vurdere disse virkninger ved at anvende en
regnemodel. Herved finder College det vigtigt, at der ved wvurderingen af
virkningerne af et plantebeskyttelsesmiddel (delvist) mangler en ramme for
vurderingen. Sagsegeren har ikke i tilstreekkeligt omfang godtgjort, hvilke
konkrete risici Pitcher kan udgere, og hvorfor det er ngdvendigt at gennemfare
dyreforsgg pa plantebeskyttelsesmiddelsniveau.

Med hensyn til spgrgsmalet, om sagsegte burde have afslaet godkendelsen, fordi
ansggningen ikke indeholdt tilstreekkelige oplysninger med hensyn til
aktivstoffernes hormonforstyrrende egenskaber, finder den foreleeggende ret, at
det fgrst ma afgeres, om vurderingen af de hormonforstyrrendesegenskaber skal
ske pa nationalt niveau i forbindelse med en ansggning om,godkendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel. Den foreleggende ret bemerker; at.den alleredeyhar
forelagt dette spergsmal for Domstolen i forbindelse fed en“anden ‘sag (C-
310/22). | den foreliggende sag gar den foreleeggendenretr udyfra, “at de
hormonforstyrrende egenskaber skal vurderes pa nationalt,niveau.

Den foreleggende ret har i denne sammenheng, bemerket, ‘at sagsegtes
anbringende om, at sagsggeren konkret skalhanfare;, athet aktivstof i Pitcher er
hormonforstyrrende, ikke kan tiltraedes.Det bestemmesinemlig 1 artikel 29, stk. 2,
i forordning nr. 1107/2009, at ansggerentskal dokumentere, at kravene i stk. 1,
litra a)-h), er opfyldt. I stk. 1, litra'€), bestemmes, at et plantebeskyttelsesmiddel
pa grundlag af den foreliggende videnskabelige, og“tekniske viden skal opfylde
kravene i artikel 4, stk. 3. Ud fra denne antagelse‘er det saledes tilstreekkeligt, at
sags@ggeren gor geldendegat. det,ikke er dokumenteret, at plantebeskyttelsesmidlet
pa grundlag af den foreliggende, videnskabelige og tekniske viden opfylder
kravene i artikel 4, stk."3:

Herved anfgrer den foreleeggende.set, at fra den 10. november 2018 har de i
bilaget til €forordning “2018/605 fastsatte kriterier for fastleeggelse af
hormonforstyrrende,egenskaber, der kan have skadelige virkninger for mennesker,
veeret i Kraft,‘bortset fra de\procedurer vedrgrende et forordningsudkast, som der
blev' stemtyomsenest«den 10. november 2018. Af ottende betragtning til
forordning 2018/605, fremgar, at Europa-Kommissionen vil foretage en vurdering
af.konsekvensernedor hver enkelt procedure, som er ivaerksat men ikke afsluttet i
henheld tikforordning nr. 1107/2009.

| denne sammenhang rejser den foreleggende ret det spgrgsmal, om
ikrafttreedelsen af forordning 2018/605 har konsekvenser for (den igangverende)
vurdering af den ansggning om godkendelse, som Adama har indgivet, og i
bekreeftende fald hvilke. Ansggningen om godkendelse af Pitcher blev indgivet
for den 10. november 2018 og sagsegte traf afgarelsen heraf efter den 10.
november 218 (den primere afgarelse). Forordning 2018/605 tradte saledes i kraft
I den periode, hvor ansggningen var under behandling. Med det farste
praejudicielle spargsmal gnsker den foreleeggende ret at fa oplyst, om sagsggte
burde have anvendt de nye kriterier ved konstateringen af de hormonforstyrrende
egenskaber ud fra den videnskabelige og tekniske viden pa det tidspunkt, hvor den
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anfeegtede afgerelse blev truffet. Herved er artikel 29, stk. 1, litra e), i forordning
nr. 1107/2009 afgarende.

Videre har den foreleeggende ret anfart, at det af betragtningerne til forordning
2018/65 tyder pa, at der var en vis hast med hensyn til at handle og tage hensyn til
den seneste videnskabelige udvikling. Sags@gtes standpunkt, hvorefter der forst
ved forleengelsen af godkendelsen af aktivstofferne skal foretages en pravelse
efter de nye kriterier for hormonforstyrrelse, synes ifglge den foreleeggende ret
ikke at kunne forliges med formalet for forordning nr. 1107/2009, nemlig at sikre
et hgjt niveau for beskyttelse af bade menneskers og dyrs sundhed«0g miljget og
samtidig forbedre det indre markeds funktion. Sagsggtes standpunkt synes heller
ikke foreneligt med det forsigtighedsprincip, der ligger til grund for forerdning
nr. 1107/2009. At anvende de med forordning 2018/605 indferte nye kriterier, for
hormonforstyrrelser i forbindelse med godkendelsesproceduren, der,vami gang, ta
forordning 2018/605 tradte i kraft, synes derimod bedreyat opfylde formalet med
forordning nr.1107/2009 og forsigtighedsprincippet. Herved henviser den
foreleeggende ret til farste betragtning til forordning2018/605.

Med det andet spgrgsmal gnsker den foreleeggende, retyderpa at fa oplyst, om
sagsggte retteligt kunne afgere godkendelsesansggningen uden at afvente
Kommissionens vurdering af felgerne afforordning 2018/605 for igangverende
procedurer. Safremt sagsegte matte gere “dette, opstar det tredje og sidste
praejudicielle spgrgsmal, nemlig om'det er nek med en vurdering udelukkende ud
fra de oplysninger, der var kendtpa ansggningstidspunktet, selv om den herved
anvendte videnskabelige 9. tekniske‘viden pa det tidspunkt, da den anfagtede
afgarelse blev truffet, ikke lengereser aktuel.



