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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

Ovrig deltagare:

Adama Registrations B.V. (Adama)

Saken i det nationella malet

Overklagande wav ett beslut av College voor de toelating van
gewashbeschermingsmiddelen en biociden (myndighet med ansvar for
godkdnnande av  vaxtskyddsmedel och  biocider, nedan  kallad
vaxtskyddsmyndigheten) om godkannande av ett vaxtskyddsmedel

Syfte med och rattslig grund for begdran om férhandsavgorande

Den hénskjutande domstolen begér med stdd av artikel 267 forsta stycket b FEUF
ett  forhandsavgorande  avseende  fOljderna av  ikrafttrddandet  av
forordning 2018/605 for pagaende bedémnings- och beslutsforfaranden i samband
med ansokningar om produktgodkénnande.
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Fragor som har hanskjutits for forhandsavgorande

1. Innebér artikel 2 i férordning 2018/605 att den behériga myndigheten dven
ar skyldig att tillampa de nya kriterierna for att faststdlla hormonstorande
egenskaper i bedomnings- och beslutsforfarandet angaende ansokningar om
produktgodkannande som fortfarande var foremal for behandling den
10 november 2018, &ven med beaktande av artikel 29.1e i forordning
nr 1107/2009, jamfoérd med artikel 4.3 i forordning nr 1107/2009?

2. For det fall den forsta fragan ska besvaras nekande, ankommer det pa den
behdriga myndigheten att vilandeforklara bedémnings- och beSlutsforfarandet
angaende ansokningar om produktgodkannande i avvaktan ‘pa Europeiska
kommissionens slutsatser om konsekvenserna av forordning 2018/605 foruwarje
pagaende forfarande enligt forordning nr 1107/2009, med beaktande,aw, skl 8 i
forordning 2018/605?

3. For det fall den andra fragan ska besvaras nekande, kan den behdriga
myndigheten grunda sin beddmning pa enbart sadana uppgiftersomivar kénda vid
tidpunkten for ansokan, aven om de vetenskapligasochitekniska rom som togs upp i
ansokan inte langre ar aktuella vid tidpunkten for antagandet av det dverklagade
beslutet?

Anforda unionsbestammelser

— Europaparlamentets _och,, radets, “férordning (EG) nr 1107/2009 av den
21 oktober 2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden och om
upphavande avfadets, direktiv. 79/117/EEG och 91/414/EEG (nedan kallad
forordning nr $£107/2009), sarskiltartiklarna 4, 29, 36 och bilaga Il

— Kommissionens _forordning™(EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om
uppgiftskrav for vaxtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning(EG)ynr 1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel pa
marknaden (nedan Kallad forordning nr 284/2013), sarskilt, avsnitt 7, del A

= “Kommisstenens:forordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om andring av
bilaga IT'till forordning (EG) nr 1107/2009 genom angivande av vetenskapliga
Kriterienfor att faststalla hormonstérande egenskaper (nedan kallad férordning
2018/605), sarskilt skdlen 1 och 8 och artikel 2

— Kommissionens  delegerade  forordning (EU) 2017/2100 av den
4 september 2017 om vetenskapliga kriterier for att faststilla hormonstérande
egenskaper enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012

— Kommissionens  genomférandeférordning (EU) 2021/1449 av  den
3 september 2021 om andring av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011
(nedan kallad genomfdrandeférordning 2021/1449)
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— Kommissionens genomfdérandeforordning (EU) 2021/745 av den 6 maj 2021
om é&ndring av genomforandefoérordning (EU) nr 540/2011 (nedan kallad
genomférandeférordning 2021/745)

Anford rattspraxis fran EU-domstolen

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

Kortfattad redogorelse for de faktiska omstandigheterna ochdférfarandet i
det nationella malet

Pitcher ar ett mogelbekampningsmedel for professionellt brukisom bestar aw, en
blandning av de verksamma &mnena fludioxonil® och falpets,och Sju
formuleringshjalpd&mnen. Godkéannandet av fludioxonil, galler<till oeh med den
31 oktober 2022 (genomfoérandeférordning 2021/1449)., Godkannandesav folpet
galler till och med den 31 juli 2022 (genomforandeforordning 2024/745). Inget
beslut har fattats om de nya ansokningarna om férnyat, gedkénnande.

Den 15 september 2015 ingav foretaget Adama Registrations B.V. (nedan kallat
Adama) en ansbkan om godkannande av. Ritchera,Genom beslut av den 4 oktober
2019 (nedan Kkallat det priméra “beslutet), godkande vaxtskyddsmyndigheten
anvandning av detta &mne fram till och med den 34 juli 2021. Detta godkdnnande
har fornyats flera ganger i<awvvaktan pa den Gwversyn av verksamma amnen pa
unionsniva som ska goras enligt dem.nya beddmningsramen for hormonstorningar.

Organisationen Pesticide Action, Network Europe (nedan kallad PAN Europe)
begérde att vaxtskyddsmyndigheten, skulle ompréva ovannamnda beslut. Genom
beslut av den 2'september 2020 (nedan kallat det 6verklagade beslutet) meddelade
vaxtskyddsmyndigheten att denwinte funnit anledning att &ndra sitt tidigare beslut,
varvid den réttsliga grunden, &ndrades till artikel 29 jamford med artikel 36 i
forordningynr 1107/2009. PAN Europe har 6verklagat detta beslut.

Parternas huvudargument

PAN Europehar anfort att vaxtskyddsmyndigheten borde ha avslagit ansokan om
produktgodkédnnande av Pitcher, eftersom de kroniska effekterna av
kombinationen av de verksamma d&mnena och hjalpdmnena inte &r kdnda. Framfor
allt ar det oklart vilka fordréjda, kumulativa och synergistiska verkningar
blandningen har. Véxtskyddsmyndigheten har underlatit att kontrollera huruvida
de uppgifter som PAN Europe har lamnat racker for att mot bakgrund av aktuella
vetenskapliga och tekniska rén dra slutsatsen att det inte foreligger nagon risk for
dessa halsoeffekter. Det gjordes inte heller nagon bedémning av hormonstérande
effekter, trots att detta foreskrivs. Att dessa effekter ska bedémas mot bakgrund av
aktuella vetenskapliga och tekniska ron foljer enligt PAN Europe bland annat av
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forordning nr 1107/2009, forordning 284/2013, domen Blaise m.fl., och
Europeiska kommissionens skrivelse av den 28 oktober 2019.

Vid forhandlingen preciserade PAN Europe att vaxtskyddsmyndigheten borde ha
kravt tester, studier och analyser som bevis for att Pitcher inte hade nagra kroniska
effekter. Véxtskyddsmyndigheten borde darefter ha beddmt dessa bevis mot
bakgrund av de aktuella vetenskapliga och tekniska rénen vid tidpunkten for det
overklagade beslutet. Det ar kant att fludioxonil har hormonstérande egenskaper,
men dessa har inte bedomts av véxtskyddsmyndigheten. Det &r inte kant huruvida
folpet och de Gvriga hjdlpamnena har sddana egenskaper.

Vaxtskyddsmyndigheten har gjort gallande att den dokumentation somui&dmnats
in tillsammans med ansokan om produktgodkannande av Pitcher. inhehaller alla
uppgifter som behdvs och att Pitcher uppfyller def rattsliga “kraven, och
myndigheten ser darfor inte nagon anledning till att begarakompletterande,tester
fran Adama avseende cancerogenicitet och toxicitet id, langvarig eéxponering.
Vaxtskyddsmyndigheten har med beaktande @w, aktuella, vetenskapliga och
tekniska ron och de végledande dokument somwvartillgangligawid tidpunkten for
ansokan gjort en oberoende, objektiv och transparant bedomning. Testet avseende
cancerogenicitet och toxicitet vid langvarig exponering ska ske vid bedémningen
av de verksamma damnena och inte vid bedomningen, av “ett véaxtskyddsmedel.
Aven om det vid bedomningen avePiteherinte gjordes nagra specifika tester av de
fordrojda skadliga verkningarna avseende canceregenicitet och toxicitet &r dessa
effekter och de kanda kumulativa effekterna underforstadda i den mellanliggande
bedémningen och klassificeringen ‘av Pitchers bestandsdelar pa grundval av
forordning nr 1272/2008» Dessutomyfinns«det inte heller nagon metod for att
bedéma synergistiska effekter pa,en mellanliggande niva, vilket innebér att dessa
inte kunde beaktaS. Uppgifter'om hermonstorande egenskaper ar ett nytt krav for
godkannande av'amnen, och denna aspekt beddoms darfor forst vid Oversynen av
amnena pa uniensniva.

Vid forhandlingen“preciserade vaxtskyddsmyndigheten att djurforsok inte kan
anvdndas, i férevarandefall. For beddmningen av Pitchers kumulativa effekter har
en berdkningsmedell tillampats av vilken foljer att exponeringen ligger under det
sékra gransvardetd Ansokningsdatumet &r avgorande for beddmningen. Vid
Oversynen“av de»verksamma amnena ska det forst undersokas huruvida dessa
amnens har “hormonstérande egenskaper, sasom framgar av artikel 14.1 i
forordning nr 1107/2009. Vad géller folpet har det redan visats att detta &mne inte
har nagra hormonstérande egenskaper for manniskor. Vad galler fludioxonil har
oversynen annu inte avslutats. PAN Europe har inte konkret anfort att ett av de
verksamma dmnena i Pitcher har hormonstérande egenskaper.

Kortfattad redogorelse for skalen till att forhandsavgorande begars

Vad galler fragan huruvida den dokumentation som lamnats in tillsammans med
ansokan innehaller otillrackliga uppgifter om Pitchers kvardrojande, kumulativa
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och synergistiska effekter avseende cancerogenicitet och reproduktionstoxicitet,
konstaterar den hanskjutande domstolen att denna fraga kan avgoras utan att
unionsratten behover tolkas. | korthet anser den hanskjutande domstolen att
vaxtskyddsmyndigheten pa grundval av de uppgifter som Adama har lamnat
skulle ha beddomt dessa effekter med hjalp av en berdkningsmodell. Den
hénskjutande domstolen anser vidare att det har betydelse att det (till viss del)
saknas provningsramar for bedémningen av dessa effekter av ett
vaxtskyddsmedel. Véxtskyddsmyndigheten har inte lamnat tillrdckliga uppgifter
om de konkreta riskerna med Pitcher och varfor det &r nodvandigt att utfora
sadana tester som djurforsok.

Vad galler fragan huruvida vaxtskyddsmyndigheten borde ha avslagit ansékan om
produktgodkannande pa grund av att den dokumentation. 'sem “dmnats, in
tillsammans med ansokan inte innehaller tillrackliga uppgifter om, déwerksamma
amnenas hormonstorande egenskaper, konstaterar den¢hénskjutande domstalen att
det forst maste klargoras huruvida hormonstorande egenskaper ska bedomas vid
bedémningen pa nationell niva av en ansokan ‘om, produktgodkénnande av ett
vaxtskyddsmedel. Den hénskjutande domstolenypapekar,att,den, redan har begart
ett forhandsavgorande av EU-domstolen angaendedenna fraga i ett annat mal (C-
310/22). Inom ramen for forevarande mal.utgar den hanskjutande domstolen fran
att de hormonstorande egenskaperna ska,bedomas,pa nationell niva.

Den  hénskjutande  domstolen “papekarw,,.i detta  avseende  att
vaxtskyddsmyndighetens argumentiatt PAN\Eurepe konkret borde ha anfort att ett
av de verksamma amnena I Pitcher ‘har hormonforstorande egenskaper inte kan
godtas. I artikel 29.2 i#6rordning nrid10%/2009 anges ndmligen att sokanden ska
visa att kraven o punktl “a-h uppfylls. | artikel 29.1e anges att ett
vaxtskyddsmedeld endast “farmproduktgodkannas om det uppfyller kraven i
artikel 4.3 motfbakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska rén. Grundat pa
ovanstaende antagande raeker det'i sa fall for PAN Europe att havda att det inte &r
styrkt att véxtskyddsmedlet, uppfyller kraven i artikel 4.3 mot bakgrund av
aktuella vetenskapliga och.tekniska ron.

Den “héanskjutande domstolen gor vidare gallande att det fran och med den
10,november2018¢gar att tillampa kriterierna i bilagan till forordning 2018/605
for attyfaststalla hormonstorande egenskaper som kan orsaka skadliga effekter pa
manniskor, med undantag av de forfaranden dar kommittén har rostat om ett
utkast, till™ forordning senast den 10 november 2018. Av skal8 i
forordning 2018/605 framgar att Europeiska kommissionen ska granska
konsekvenserna for varje pagaende forfarande enligt forordning nr 1107/2009.

| samband med detta fragar sig den hanskjutande domstolen om ikrafttradandet av
forordning 2018/605 far konsekvenser for den (pagaende) bedémningen av den
ansokan om produktgodkannande som Adama ingett, och i sa fall vilka. Ansokan
om produktgodkénnande av Pitcher ingavs fore den 10 november 2018, och
vaxtskyddsmyndigheten  fattade sitt beslut om ansbkan efter den
10 november 2018 (det primara beslutet). Férordning 2018/605 tradde saledes i
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kraft samtidigt som behandlingen av ansékan fortfarande pagick. Med sin forsta
fraga vill den hanskjutande domstolen fa klarhet i huruvida
vaxtskyddsmyndigheten var skyldig att tillampa de nya kriterierna for att faststalla
hormonstérande egenskaper mot bakgrund av de aktuella vetenskapliga och
tekniska ronen vid tidpunkten for antagandet av det dverklagade beslutet. | detta
sammanhang &r artikel 29.1 e i férordning 1107/2009 relevant.

Den hanskjutande domstolen konstaterar vidare att skélen i férordning 2018/605
tyder pa att det finns anledning att agera snabbt och ta hansyn till den senaste
vetenskapliga utvecklingen. Vaxtskyddsmyndighetens standpunkt < att det forst
vid en fornyelse av godkannandet av de verksamma &mnena skaygoras en
bedomning av huruvida dessa uppfyller de nya kriterierna fom,att faststalla
hormonforstorande egenskaper — forefaller enligt den hanskjutande“domstelens
mening dessutom inte vara forenlig med malet for férordning, nkd107/2009,
namligen att sakerstélla en hog skyddsniva for bade manniskors och djurs halsa
och for miljon samt att forbattra den inrey, “marknadens % funktion.
Véxtskyddsmyndighetens standpunkt verkar inte “hellerivara férenlig med den
forsiktighetsprincip som ligger till grund f6ér férordning “nr 1107/2009. Att
tillampa de nya kriterier for att faststalla hormonstérande egenskaper som infordes
genom forordning 2018/605 i ett forfarande for produktgedkannande som redan
pagick vid tidpunkten for ikrafttradandet avaforordning 2018/605, forefaller
daremot lampligare for att uppfylla malet i férordning nr 1107/2009 och
forsiktighetsprincipen. Den hénskjutandeixdomstolen hénvisar i detta sammanhang
till skal 1 i forordning 2018/605.

Med sin andra fraga vill'den héanskjutandesdemstolen darefter fa klarhet i huruvida
vaxtskyddsmyndigheten, hade ratt att'avgora ansékan om produktgodk&nnande,
utan att vanta indEuropeiska ‘kemmissionens bedémning av konsekvenserna av
forordning 2018/605 for, pagaendesforfaranden. Om vaxtskyddsmyndigheten hade
ratt att fatta ett,sadant beslut vill den hanskjutande domstolen genom sin tredje,
och sistay fraga fa klarhet i, huruvida det racker att gora en bedémning som
grundas pé enbart sadana, uppgifter som var kanda vid tidpunkten for ansokan,
aven omide vetenskapliga och tekniska ron som togs upp i ansokan inte langre &ar
aktuella vid tidpunkten for antagandet av det dverklagade beslutet.



