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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (stora avdelningen)

den 1 oktober 2019*

"Begédran om forhandsavgorande — Miljo — Utsldppande pa marknaden av véxtskyddsmedel —
Forordning (EG) nr 1107/2009 — Giltighet — Forsiktighetsprincipen — Definition av begreppet
'verksamt @mne’ — Flera verksamma @mnen foérekommer samtidigt —
Bedomningsforfarandets tillforlitlighet — Allméanhetens tillgang till dokumentationen —
Langsiktiga toxicitetstester — Bekdmpningsmedel — Glyfosat”
I mal C-616/17,
angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Tribunal
correctionnel de Foix (Brottmalsdomstolen i Foix, Frankrike) genom beslut av den 12 oktober 2017,
som inkom till domstolen den 26 oktober 2017, i brottmalet mot
Mathieu Blaise,
Sabrina Dauzet,
Alain Feliu,
Marie Foray,
Sylvestre Ganter,
Dominique Masset,
Ambroise Monsarrat,
Sandrine Muscat,
Jean-Charles Sutra,
Blanche Yon,
Kevin Leo-Pol Fred Perrin,
Germain Yves Dedieu,
Olivier Godard,

Kevin Pao Donovan Schachner,

Laura Dominique Chantal Escande,

* Rattegangssprak: franska.

SV
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Nicolas Benoit Rey,
Eric Malek Benromdan,
Olivier Eric Labrunie,
Simon Joseph Jeremie Boucard,
Alexis Ganter,
Pierre André Garcia,
ytterligare deltagare i rattegangen:
Espace Emeraude,
meddelar
DOMSTOLEN (stora avdelningen)
sammansatt av  ordféoranden K. Lenaerts, vice ordféranden R. Silva de Lapuerta,
avdelningsordférandena J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev, A. Prechal och K. Jiirimde samt domarna
A. Rosas, E. Juhdsz, M. Ilesi¢, J. Malenovsky, L. Bay Larsen (referent), P.G. Xuereb, N. Picarra, L.S.
Rossi och 1. Jarukaitis,
generaladvokat: E. Sharpston,
justitiesekreterare: handlaggaren V. Giacobbo-Peyronnel,
efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 20 november 2018,
med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Mathieu Blaise m.fl., genom G. Tumerelle, avocat,

— Frankrikes regering, genom D. Colas, S. Horrenberger och A.-L. Desjonqueres, samtliga i egenskap
av ombud,

— Greklands regering, genom G. Kanellopoulos, E. Chroni och M. Tassopoulou, samtliga i egenskap
av ombud,

— Finlands regering, genom H. Leppo, i egenskap av ombud,
— Europaparlamentet, genom A. Tamads, D. Warin och I. McDowell, samtliga i egenskap av ombud,
— Europeiska unionens rad, genom A.-Z. Varfi och M. Moore, bada i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom F. Castillo de la Torre, A. Lewis, I. Naglis och G. Koleva,
samtliga i egenskap av ombud,

och efter att den 12 mars 2019 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande
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Dom

Begidran om forhandsavgorande avser giltigheten av Europaparlamentets och radets forordning (EQG)
nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om
upphévande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 2009, s. 1).

Begidran har framstillts i ett brottmal i vilket Mathieu Blaise och tjugo andra personer star atalade for
att, gemensamt och i samrad, ha skadat annans egendom.

Tillimpliga bestaimmelser

Direktiv 2003/4/EG

Artikel 4.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003 om
allménhetens tillgang till miljdinformation och om upphdvande av radets direktiv 90/313/EEG
(EUT L 41, 2003, s. 26) har foljande lydelse:

"Medlemsstaterna far foreskriva att begédran om miljdinformation skall avslds, om utlimnande av
informationen skulle ha negativa féljder for foljande:

d) Sekretess som omfattar kommersiell eller industriell information, dir siddan sekretess foreskrivs i
nationell lagstiftning eller gemenskapslagstiftning i syfte att skydda legitima ekonomiska intressen,
inbegripet det allmédnna intresset att behalla sekretess for insynsskydd for statistiska uppgifter och
skattesekretess.

De skal till avslag som ndmns i punkterna 1 och 2 skall tolkas restriktivt, varvid det i det sérskilda fallet
skall tas hédnsyn till allmdnhetens intresse av att informationen lamnas ut. I varje enskilt fall skall
allménhetens intresse av att informationen limnas ut vdgas mot det intresse som betjanas av att
begéran avslds. Medlemsstaterna far inte med stod av punkt 2 a, d, f, g och h foreskriva att en begédran
kan avslas om den giller uppgifter om utslapp i miljon.

»

Forordning nr 1107/2009
I skal 8 i forordning nr 1107/2009 anges foljande:

”Syftet med denna forordning ér att sikerstélla en hog skyddsniva for bade manniskors och djurs hélsa
och for miljon och samtidigt skydda konkurrenskraften for jordbruket i gemenskapen.
Forsiktighetsprincipen bor tillimpas och det bor genom forordningen sikerstéllas att industrin kan
visa att dmnen eller produkter som tillverkas eller slipps ut pa marknaden inte har négra skadliga
effekter pa ménniskors eller djurs hilsa eller nagra oacceptabla effekter pa miljon.”

Artikel 1 i denna forordning har foljande lydelse:
”1. Denna forordning innehaller bestimmelser om produktgodkidnnande av kommersiella

vixtskyddsmedel och om utslippande pa marknaden, anvindning och kontroll av dessa inom
gemenskapen.
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2. Denna forordning innehaller ... bestimmelser om godkdnnande av verksamma dmnen ... som finns i
vaxtskyddsmedel eller som de bestar av ...

3. Syftet med denna forordning &r att sékerstéilla en hog skyddsniva bade for ménniskors och djurs
hélsa och for miljon samt att forbattra den inre marknadens funktionssdtt genom att harmonisera
reglerna for utslippande p& marknaden av vixtskyddsmedel och samtidigt forbattra
jordbruksproduktionen.

4. Bestammelserna i denna forordning baserar sig pa forsiktighetsprincipen i syfte att sdkerstdlla att
verksamma dmnen eller produkter som slipps ut pa marknaden inte har nagon negativ inverkan pa
maénniskors eller djurs hilsa eller pa miljon. Medlemsstaterna ska i synnerhet inte hindras fran att
tillampa forsiktighetsprincipen om det rader vetenskaplig osikerhet kring de risker for méanniskors
eller djurs hélsa eller miljon som det vixtskyddsmedel som ska produktgodkiannas pa deras territorium
medfor.”

Artikel 2.2 i ndimnda foérordning har foljande lydelse:

"Denna forordning ska gilla @mnen, inklusive mikroorganismer, som har en allméin eller specifik
verkan pa skadegorare, véxter, vixtdelar eller vixtprodukter, nedan kallade verksamma &@mnen.”

Artikel 3 i samma forordning innehaller en rad definitioner av begrepp som anvénds i forordningen.
Artikel 4.1-4.3 och 4.5 i forordning nr 1107/2009 har foljande lydelse:

”1. Ett verksamt dmne ska godkédnnas i enlighet med bilaga II om det mot bakgrund av aktuella
vetenskapliga och tekniska ron kan forvintas att de véxtskyddsmedel som innehéller det verksamma
dmnet, med beaktande av kriterierna for godkédnnande i punkterna 2 och 3 i den bilagan, uppfyller
kraven i punkterna 2 och 3.

2. Resthalterna av vixtskyddsmedel ska efter applicering enligt god vixtskyddssed och under realistiska
anvandningsforhéllanden uppfylla foljande krav:

a) De fir inte ha skadliga hilsoeffekter pa ménniskor, inklusive kénsliga befolkningsgrupper, eller pa
djur, med beaktande av kidnda kumulativa och synergistiska effekter om de vetenskapliga metoder
som [Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet] godtagit for bedomning av sadana effekter
finns tillgangliga, eller pa grundvattnet.

3. Ett viaxtskyddsmedel ska efter applicering enligt god vixtskyddssed och under realistiska
anviandningsforhallanden uppfylla foljande krav:

b) Det far inte ha nagra omedelbara eller fordrojda skadliga halsoeffekter pa manniskor ... varvid dven
kinda kumulativa och synergistiska effekter ska beaktas om de vetenskapliga metoder som
[Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet] godtagit for bedomning av sadana effekter finns
tillgéngliga ....
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5. For godkdnnandet av ett verksamt d&mne ska punkterna 1, 2 och 3 anses uppfyllda om detta har
faststillts med avseende pa ett eller flera representativa anvindningsomrdden for minst ett
vaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma dmnet.”

Artikel 7.1 i denna férordning har foljande lydelse:

"En ansokan om godkiénnande av ett verksamt émne ... ska av tillverkaren av det verksamma &dmnet
lamnas in till en medlemsstat (den rapporterande medlemsstaten) tillsammans med en
sammanfattning och den fullstindiga dokumentationen enligt artikel 8.1 och 8.2 ... och av vilken det
framgar att det verksamma dmnet uppfyller godkédnnandekriterierna i artikel 4.”

I artikel 8 i forordningen anges foljande:

”1. Sammanfattningen ska innehalla féljande:

b) For varje punkt i uppgiftskraven for det verksamma dmnet ska det finnas sammanfattningar och
resultat fran tester och studier, namn pa innehavaren av dessa och pa den person eller den
inrdttning som har utfort testerna och studierna.

c) For varje punkt i uppgiftskraven for vixtskyddsmedlet ska det finnas sammanfattningar och resultat
fran tester och studier, namn pa innehavaren av dessa och pa den person eller den inrdttning som
har utfort de tester och studier som &r relevanta for bedomningen av kriterierna i artikel 4.2
och 4.3 for ett eller flera vixtskyddsmedel ....

2. Den fullstindiga dokumentationen ska innehalla den fullstindiga texten fran de enskilda test- och
studierapporterna avseende all information som avses i punkt 1 b och c. ...

4. De uppgiftskrav som avses i punkterna 1 och 2 ska innehalla krav pa de verksamma d@mnena och
vixtskyddsmedlen enligt bilagorna II och III till [radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden (EGT L 230, 1991, s. 1; svensk specialutgéava,
omrade 13, volym 20, s. 236)] och faststillas i de forordningar som antas i enlighet med det
radgivande forfarande som avses i artikel 79.2 utan dndringar i sak. Senare dndringar av dessa
forordningar ska antas i enlighet med artikel 78.1 b.

5. Till dokumentationen ska sokanden bifoga expertgranskad (‘peer-reviewed’) vetenskaplig litteratur,
sasom anvisats av [Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet], om det verksamma @mnet och
dess relevanta metaboliter med uppgifter om sidoeffekter pa hilsa, miljo och arter som inte dr mal for
bekdampningen, publicerad inom de senaste tio aren fore inlimnandet av ansokan.”

I artikel 10 i samma forordning foreskrivs foljande:
”"[Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet] ska utan drdjsmal ge allmidnheten tillgdng till den
sammanfattning som avses i artikel 8.1, med undantag av den information for vilken konfidentiell

behandling har begirts och motiverats i enlighet med artikel 63, om inte tvingande hansyn till
allménintresset motiverar att den ldmnas ut.”
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I artikel 11.1-11.3 i férordning nr 1107/2009 foreskrivs foljande:

”1. Inom tolv ménader rdknat fran dagen for meddelandet ... ska den rapporterande medlemsstaten
utarbeta och till kommissionen &verlimna, med en kopia till [Europeiska myndigheten for
livsmedelssédkerhet], en rapport (nedan kallad utkast till bedomningsrapport), i vilken det gors en
bedomning av om det verksamma &mnet kan forvintas uppfylla de kriterier f6r godkdnnande som
avses i artikel 4.

2. ...

Den rapporterande medlemsstaten ska gora en oberoende, objektiv och 6ppen bedémning mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron.

3. Om den rapporterande medlemsstaten behover ytterligare studier eller information ska den
faststélla en frist inom vilken sokanden maste lamna dessa studier eller denna information. ...”

I artikel 12.1-12.3 i férordningen anges foljande:

”1. [Europeiska myndigheten for livsmedelssiakerhet] ska ... lata sokanden och de 6vriga
medlemsstaterna ta del av den rapporterande medlemsstatens utkast till bedomningsrapport. Den ska
om sa behovs uppmana sékanden att sinda en uppdatering av dokumentationen till medlemsstaterna,
kommissionen och [Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet].

[Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet] ska ge allmidnheten tillgdng till utkastet till
bedomningsrapport, efter en period pa tva veckor under vilken sokanden i enlighet med artikel 63 kan
begira att vissa delar av utkastet till bedomningsrapport ska behandlas konfidentiellt.

2. Om sd ar lampligt ska [Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet] anordna ett samrad med
experter, inklusive experter fran den rapporterande medlemsstaten.

Inom 120 dagar fran det att perioden for inlimnande av skriftliga synpunkter har lopt ut ska
[Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet] anta slutsatser mot bakgrund av aktuella
vetenskapliga och tekniska ron, med utnyttjande av vigledande dokument som finns tillgéngliga vid
tiden for ansokan, om huruvida det verksamma &dmnet kan forvintas uppfylla de kriterier for
godkdnnande som avses i artikel 4 samt meddela s6kanden, medlemsstaterna och kommissionen sina
slutsatser och gora dem tillgdangliga for allmanheten. ...

3. Om [Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet] behdver mer information ska den kréva att
sokanden senast inom 90 dagar limnar uppgifterna till medlemsstaterna, kommissionen och
[Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet].

[Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet] far begéra att kommissionen ska samrada med ett av
gemenskapens referenslaboratorier ... for att kontrollera om den analysmetod for att faststilla
resthalter vilken foreslagits av sokanden ér tillfredsstillande ...”
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14 I artikel 13.1 och 13.2 i forordningen foreskrivs foljande:

15

16

17

”1. Inom sex manader efter mottagandet av slutsatserna fran [Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet] ska kommissionen ligga fram en rapport, nedan kallad granskningsrapporten|,]
och ett utkast till forordning for den kommitté som avses i artikel 79.1, med beaktande av utkastet till
bedomningsrapport fran den rapporterande medlemsstaten och [Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhets] slutsatser.

2. [E]n forordning [ska] antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 79.3, i
vilken det ska foreskrivas att

a) ett verksamt dmne godkidnns, om nodvandigt pa vissa villkor och med vissa begransningar enligt
artikel 6,

b) ett verksamt d&mne inte godkdnns, eller att

¢) villkoren for godkédnnandet dndras.”

I artikel 21 i samma forordning foreskrivs foljande:

”1. Kommissionen far nir som helst ompréva godkidnnandet av ett verksamt @mne. Den ska ta hiansyn
till en begdran fran en medlemsstat om omprovning av godkdnnandet av ett verksamt d&mne, mot
bakgrund av nya vetenskapliga och tekniska rén och dvervakningsuppgifter ...

Om kommissionen mot bakgrund av nya vetenskapliga och tekniska ron anser att det finns
indikationer pa att dmnet inte lingre uppfyller de kriterier for godkdnnande som avses i artikel 4 ...,

ska den underritta medlemsstaterna, [Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet] och tillverkaren
av det verksamma dmnet och begira att tillverkaren lamnar synpunkter inom en viss tid.

3. Om kommissionen finner att de kriterier fér godkdnnande som avses i artikel 4 inte langre ar
uppfyllda ..., ska en forordning om aterkallande eller édndring av godkénnandet antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande som avses i artikel 79.3.

»

I artiklarna 25-27 i forordning nr 1107/2009 faststélls bestimmelser om godkdnnande av skyddsdmnen
och synergister samt godtagande av tillsatsémnen.

Artikel 29 i denna forordning har foljande lydelse:

”1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 50 far ett vixtskyddsmedel produktgodkinnas endast
om det enligt de enhetliga principer som avses i punkt 6 uppfyller f6ljande krav:

a) Dess verksamma dmnen, skyddsamnen och synergister har godkants.

e) Det uppfyller kraven i artikel 4.3 mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron.

ECLIL:EU:C:2019:800 7
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2. Sokanden ska visa att kraven i punkt 1 a—h uppfylls.

3. Overensstimmelse med kraven i punkt 1 b och e-h ska faststillas genom officiella eller officiellt
erkdnda test och analyser ...

6. Enhetliga principer for utvirdering och produktgodkiénnande av vixtskyddsmedel ska innehélla de
krav som faststdlls i bilaga VI till direktiv 91/414/EEG och ska anges i de férordningar som antas i
enlighet med det radgivande forfarande som avses i artikel 79.2 utan nagra dndringar i sak. Senare
dndringar av dessa forordningar ska antas i enlighet med artikel 78.1 c.

I enlighet med dessa principer ska interaktionen mellan det verksamma &mnet, skyddsimnen,
synergister och tillsatsimnen beaktas vid utvirderingen av vaxtskyddsmedel.”

I artikel 33.1 och 33.3 i forordningen foreskrivs foljande:

”1. Den som oOnskar slippa ut ett vixtskyddsmedel pa marknaden ska ... ansdoka om
produktgodkénnande ...

3. Ansokan ska atfoljas av foljande:

a) Da det giller det berorda viaxtskyddsmedlet, fullstindig dokumentation och en sammanfattning for
varje punkt i uppgiftskraven for vaxtskyddsmedlet.

b) For varje verksamt dmne, skyddsimne och synergist som ingar i vixtskyddsmedlet, fullstindig

dokumentation och en sammanfattning for varje punkt i uppgiftskraven for det verksamma &dmnet,
skyddsamnet och synergisten.

I artikel 36.1 i samma foérordning foreskrivs foljande:
"Den provande medlemsstaten ska gora en oberoende, objektiv och 6ppet redovisad beddmning med

utgangspunkt i aktuella vetenskapliga och tekniska ron, med utnyttjande av viagledande dokument som
finns tillgangliga vid tidpunkten for ansokan. ...

I artikel 37.1 i férordning nr 1107/2009 foreskrivs foljande:

"Den provande medlemsstaten ska inom tolv manader fran mottagandet avgéra om kraven for
produktgodkinnande ar uppfyllda.

Om medlemsstaten behover ytterligare information ska den krava att sokanden lamnar denna inom en
viss tid. ...”

Artikel 44.1 och 44.3 i forordningen har f6ljande lydelse:

”1. Medlemsstaterna kan ndr som helst ompréva ett produktgodkinnande om det finns
omstdndigheter som tyder pa att ett krav i artikel 29 inte langre uppfylls.

8 ECLIL:EU:C:2019:800



22

23

24

25

Dowm av peN 1. 10. 2019 — MAL C-616/17
BLAISE M.FL.

3. Medlemsstaten ska aterkalla eller andra produktgodkédnnandet om
a) kraven i artikel 29 inte eller inte langre uppfylls,

b) felaktig eller vilseledande information har limnats om omstindigheter som legat till grund for
produktgodkiannandet,

Artikel 63 i namnda forordning har foljande lydelse:

”1. Den som begir att den information som ldmnas i enlighet med denna forordning ska behandlas
konfidentiellt ska limna dokumentation, vars riktighet kan kontrolleras, som visar att ett rojande av
uppgifterna kan skada hans affirsintressen eller skyddet av den enskildes privatliv och integritet.

2. Rojande av foljande information ska normalt anses skada skyddet for den berérda personens
affarsintressen eller den enskildes privatliv och integritet:

a) Framstillningsmetoden.

f) Information om ett vaxtskyddsmedels samtliga bestiandsdelar.

»
.

3. Denna artikel paverkar inte tillimpningen av direktiv [2003/4]
I punkt 1.2 i bilaga II till férordning nr 1107/2009 anges foljande:

"[Europeiska myndigheten for livsmedelssiakerhets] och den rapporterande medlemsstatens bedomning
maste baseras pa vetenskapliga principer och goras med stod av experter.”

Punkt 3.5 i samma bilaga har féljande lydelse:

”3.5.1. Metoderna for analys av det verksamma dmnet, dess skyddsdmne eller synergist som tillverkats
och for faststdllandet av toxikologiska, ekotoxikologiska eller miljomassiga fororeningar eller
fororeningar som forekommer i storre méngder dn 1g/kg i det verksamma &dmne, det
skyddsdamne eller den synergist som tillverkats ska ha godkénts och visat sig vara tillrackligt
specifika, korrekt kalibrerade och exakta.

3.5.2. Analysmetoderna for resthalter av det verksamma dmnet och relevanta metaboliter i vixt-, djur-
och miljomatriser samt dricksvatten ska i lampliga fall ha godkénts och visat sig vara tillrdckligt
kénsliga i fraga om risknivéerna.

3.5.3. Bedomningen har gjorts i enlighet med de enhetliga principer fér beddémning och
produktgodkdnnande av vixtskyddsmedlen som avses i artikel 29.6.”

I punkterna 3.6.3 och 3.6.4 i nimnda bilaga foreskrivs bland annat att godkdnnandet av verksamma

dmnen é&r beroende av resultaten av olika bedomningar, diribland cancerogenicitetstest och
toxicitetstest.
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Malet vid den nationella domstolen och giltighetsfragorna

Den 27 september 2016 tog Mathieu Blaise och 20 andra personer sig in i butiker beldgna i
departementet Ariege (Frankrike) och skadade dunkar med ogrdsmedel, som innehdll glyfosat, och
skyltfonster av glas.

Med anledning hirav vicktes atal mot dessa personer vid Tribunal correctionnel de Foix
(Brottmalsdomstolen i Foix, Frankrike), varvid de anklagades for att gemensamt och i samrad ha
skadat annans egendom.

De tilltalade aberopade vid namnda domstol nodritt och forsiktighetsprincipen, och gjorde gillande att
deras agerande hade haft till syfte att uppmérksamma de berérda butikerna och dessas kunder pa de
faror som forsiljningen, utan tillrackliga varningstexter, av ogrdsmedel innehéllande glyfosat var
forenad med, och att forhindra denna forséljning samt skydda folkhélsan och deras egen hilsa.

Den hidnskjutande domstolen anser att den, for att kunna prova detta argument, maste undersoka
huruvida unionslagstiftningen ar dgnad att fullt ut sékerstélla skyddet av befolkningen. Den anser sig
darfor behova prova huruvida forordning nr 1107/2009 4dr giltig med beaktande av
forsiktighetsprincipen.

Mot denna bakgrund beslutade Tribunal correctionnel de Foix (Brottmalsdomstolen i Foix) att
vilandeférklara malet och stilla f6ljande fragor till EU-domstolen:

”1) Ar férordning [nr 1107/2009] forenlig med forsiktighetsprincipen trots att den inte definierar exakt
vad ett verksamt dmne &ér och dérigenom later sokanden vilja vad den kallar ett verksamt dmne i
sin produkt, och ger sokanden mojlighet att lata all dokumentation som ges in till stod for
ansOkan avse ett enda dmne trots att den saluférda slutprodukten innehaller flera &mnen?

2) Sakerstdlls iakttagandet av forsiktighetsprincipen och opartiskheten vid beviljandet av
forsédljningstillstand nér de tester, analyser och bedomningar som dr nddvéindiga for utredningen
av drendet endast utfors av sokanden, som kan vara partisk i sina redogorelser, utan nagon
oberoende motanalys och utan att rapporter avseende ansokningar om produktgodkdnnande
offentliggdrs med hénvisning till skyddet fér féretagshemligheter?

3) Ar foérordning [nr 1107/2009] forenlig med forsiktighetsprincipen trots att det i férordningen inte
tas nadgon hénsyn till att det kan finnas flera verksamma dmnen och deras kumulativa anvdndning,
sarskilt mot bakgrund av att det i forordningen inte foreskrivs nagon specifik komplett analys pa
europeisk niva av kumuleringen av verksamma dmnen i en och samma produkt?

4) Ar férordning [nr 1107/2009] férenlig med férsiktighetsprincipen trots att den i kapitlen 3 och 4
undantar bekdmpningsmedel, i den kommersiella sammansattning som de har nér de sldpps ut pa
marknaden och ndr konsumenter och miljon exponeras for dem, fran toxicitetanalyser
(genotoxicitet, cancerogenicitetsundersokning, undersokning av endokrinstorande egenskaper med
mera), och endast uppstéller krav pa summariska tester som alltid utférs av sokanden sjalv?”

Huruvida begiran om forhandsavgorande kan tas upp till provning

Europaparlamentet och Europeiska kommissionen har gjort gillande att begdran om
forhandsavgorande inte kan tas upp till prévning.

10 ECLIL:EU:C:2019:800
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Parlamentet anser att domstolens svar pa denna begéran inte kan paverka utgangen av det atal som
vackts vid den nationella domstolen. Namnda begdran avser namligen enbart giltigheten av forordning
nr 1107/2009, medan det endast dr faststdllandet av att godkdnnandet for glyfosat &r ogiltigt som
eventuellt skulle kunna vara relevant i detta sammanhang.

Kommissionen har for sin del gjort gillande att detta mal ror ett vixtskyddsmedel som har godkénts av
Republiken Frankrike och att den hanskjutande domstolen inte har forklarat hur det forhallandet att
forordning nr 1107/2009 ar ogiltig skulle kunna ha nagon betydelse for den straffrattsliga
kvalificeringen av de handlingar som laggs de tilltalade i det nationella malet till last eller for
bedomningen av huruvida det var motiverat att vicka atal mot dem.

Domstolen erinrar om att det av dess fasta praxis foljer att det, inom ramen for det samarbete mellan
nationella domstolar och EU-domstolen som inforts genom artikel 267 FEUF, uteslutande ankommer
pa den nationella domstolen, vid vilken malet anhéngiggjorts och vilken har ansvaret for det rittsliga
avgorandet, att mot bakgrund av de sirskilda omstédndigheterna i malet bedoma savdl om ett
forhandsavgorande ar nodvéndigt for att doma i saken som relevansen av de fragor som stills till
EU-domstolen. EU-domstolen ar foljaktligen i princip skyldig att meddela ett férhandsavgérande nér
de fragor som stillts av den nationella domstolen avser tolkningen eller giltigheten av en
unionsbestimmelse (se, for ett liknande resonemang, dom av den 16 juni 2015, Gauweiler m.l,
C-62/14, EU:C:2015:400, punkt 24, och dom av den 4 december 2018, Minister for Justice and
Equality och Commissioner of An Garda Siochdna, C-378/17, EU:C:2018:979, punkt 26).

Av detta foljer att frdgor som ror unionsriatten ska presumeras vara relevanta. En tolknings- eller
giltighetsfraga frdn en nationell domstol kan bara avvisas da det ar uppenbart att den begirda
tolkningen eller giltighetsprévningen av unionsbestimmelsen inte har nagot samband med de verkliga
omstiandigheterna eller saken i det nationella malet eller da fragorna &r hypotetiska eller EU-domstolen
inte har tillgang till sddana uppgifter om de faktiska eller réttsliga omstédndigheterna som dr nédvéindiga
for att kunna ge ett anvindbart svar pa de fragor som stillts till den (se, for ett liknande resonemang,
dom av den 16 juni 2015, Gauweiler m.fl, C-62/14, EU:C:2015:400, punkt 25, och dom av den
4 december 2018, Minister for Justice and Equality och Commissioner of An Garda Siochdna,
C-378/17, EU:C:2018:979, punkt 27).

Det framgar i forevarande fall av beslutet om hénskjutande och den hidnskjutande domstolens svar pa
en begiran om fortydligande att den sistndimnda domstolen, om forordning nr 1107/2009 konstateras
vara ogiltig, med tillimpning av franska straffrattsliga regler skulle kunna finna att det inte finns laga
stod for att anse att den girning som de tilltalade lagts till last utgor ett brott, med hénsyn till att de
aktuella vixtskyddsmedlen har skadliga effekter pd manniskors hélsa.

Under dessa omstdndigheter och med beaktande av att det i ett forfarande enligt artikel 267 FEUF
uteslutande ankommer pa den hinskjutande domstolen att tolka nationell ritt (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 13 november 2018, Cepelnik, C-33/17, EU:C:2018:896, punkt 24 och dar
angiven rattspraxis) och av att det i forordning nr 1107/2009 foreskrivs bestimmelser enligt vilka det
ska goras en bedomning av de skadliga effekterna pa maénniskors och djurs hilsa eller miljon av
sadana produkter och av verksamma &mnen som ingar i deras sammansittning, innan de kan
godkédnnas av en medlemsstat, kan det inte anses att fragor som syftar till att det ska provas huruvida
denna forordning ar forenlig med forsiktighetsprincipen uppenbart saknar samband med de verkliga
omstdndigheterna eller saken i det nationella malet.

Den omsténdigheten, att de fragor som stillts inte avser giltigheten av de unionsrittsakter genom vilka
det verksamma dmnet i dessa produkter har godkints, foranleder inte nagon annan beddmning,
eftersom det nationella malet ror vaxtskyddsmedel vilka, som sadana, ska godkdnnas enligt ndmnda
forordning.

Begdran om forhandsavgorande kan saledes tas upp till provning.

ECLIL:EU:C:2019:800 11
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Provning av giltighetsfragorna

Den hianskjutande domstolen har stillt fragorna, som ska provas tillsammans, for att fa klarhet i
huruvida foérordning nr 1107/2009 é&r giltig med beaktande av forsiktighetsprincipen.

Réckvidden av forsiktighetsprincipen och kravet pad att forordning nr 1107/2009 ska vara forenlig
med denna princip

Aven om det i artikel 191.2 FEUF foreskrivs att miljopolitiken ska bygga pad bland annat
forsiktighetsprincipen, dr denna princip dven tillimplig inom ramen foér unionens politik inom andra
omraden, i synnerhet inom folkhédlsoomriddet och nédr unionsinstitutionerna, inom ramen for den
gemensamma jordbrukspolitiken eller politiken avseende den inre marknaden, vidtar atgarder for att
skydda maénniskors hidlsa (se, for ett liknande resonemang, dom av den 2 december 2004,
kommissionen/Nederlanderna, C-41/02, EU:C:2004:762, punkt 45, dom av den 12 juli 2005, Alliance
for Natural Health m.fl, C-154/04 och C-155/04, EU:C:2005:449, punkt 68, och dom av den
22 december 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, punkterna 71
och 72).

Det ankommer saledes pa unionslagstiftaren, ndr den antar bestimmelser om utslippande pa
marknaden av vixtskyddsmedel, sasom de som anges i forordning nr 1107/2009, att folja
forsiktighetsprincipen for att bland annat sdkerstélla en hog halsoskyddsniva for ménniskor i enlighet
med artikel 35 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna och artiklarna 9
och 168.1 FEUF (se, analogt, dom av den 4 maj 2016, Pillbox 38, C-477/14, EU:C:2016:324,
punkt 116).

Enligt denna princip kan skyddsatgiarder vidtas da det rader osdkerhet om forekomsten eller
omfattningen av de risker ménniskors hélsa utsitts for, utan att man behover vinta pa att det fullt ut
visas att riskerna verkligen foreligger och hur allvarliga de &dr. Om resultaten av genomférda
undersokningar inte dr sa overtygande att det dr mojligt att med sdkerhet faststélla forekomsten eller
omfattningen av den pastddda risken, men det likvél ar sannolikt att det skulle uppsté en verklig skada
for folkhdlsan om risken forverkligades, dr det med beaktande av forsiktighetsprincipen motiverat att
vidta restriktiva atgiarder (se, for ett liknande resonemang, dom av den 22 december 2010, Gowan
Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, punkterna 73 och 76, dom av den
17 december 2015, Neptune Distribution, C-157/14, EU:C:2015:823, punkterna 81 och 82, och dom av
den 22 november 2018, Swedish Match, C-151/17, EU:C:2018:938, punkt 38).

Av skil 8 och artikel 1.4 i férordning nr 1107/2009 framgér att bestimmelserna i denna férordning
baserar sig pa forsiktighetsprincipen och att dessa bestimmelser inte hindrar medlemsstaterna fran att
tillampa denna princip nér det foreligger vetenskaplig osdkerhet kring de risker for manniskors eller
djurs hélsa eller miljon som de véixtskyddsmedel som ska produktgodkinnas pa deras territorium
medfor.

Detta konstaterande rdcker emellertid inte for att visa att ndmnda foérordning ar forenlig med
forsiktighetsprincipen.

En korrekt tillimpning av denna princip pad det omrade som omfattas av ndmnda férordning kréver
namligen for det forsta en identifiering av eventuella negativa foljder for héalsan av anvdndningen av
verksamma dmnen och vixtskyddsmedel som omfattas av forordningens tillimpningsomrade och, for
det andra, en helhetsbedomning av halsoriskerna grundad pa de mest tillforlitliga vetenskapliga
uppgifter som finns tillgingliga och de senaste resultaten av den internationella forskningen (se,
analogt, dom av den 8 juli 2010, Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, punkt 60, och dom av den
22 december 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, punkt 75).
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Eftersom syftet med férordning nr 1107/2009 ar att, sasom anges i artikel 1.1 och 1.2 i forordningen,
infora bestimmelser om produktgodkidnnande av vixtskyddsmedel och godkdnnande av verksamma
dmnen som finns i sddana produkter, med avseende pa deras utslippande pa marknaden, behévde
unionslagstiftaren foljaktligen inrdtta ett regelverk som gjorde det mojligt for de behoriga
myndigheterna att fa tillgang till tillrackliga uppgifter for att, i enlighet med de krav som det erinrats
om i punkterna 43 och 46 ovan, pa ett tillfredsstillande sitt kunna bedoma de hélsorisker som
anviandningen av dessa verksamma d@mnen och vixtskyddsmedel kan medféra, néir de tar stéllning till
om respektive produkt eller amne ska godkénnas.

Vidare giller att giltigheten av en unionsbestimmelse ska provas utifran bestimmelsens individuella
sdardrag och inte dr beroende av de sdrskilda omstidndigheterna i det enskilda fallet (dom av den
29 maj 2018, Liga van Moskeeén en Islamitische Organisaties Provincie Antwerpen m.fl., C-426/16,
EU:C:2018:335, punkt 72).

Av detta foljer att den kritik som den hdnskjutande domstolen har framfort betriffande genomforandet
av det forfarande som lett fram till godkdnnandet av glyfosat inte i sig kan visa att de allménna
bestimmelser som reglerar detta forfarande ar réttsstridiga.

Eftersom det dr nodvandigt att gora avvagningar mellan flera olika mal och principer, och pa grund av
komplexiteten i genomforandet av de relevanta kriterierna, maste vidare domstolsprévningen med
nodvandighet begrinsas till fragan huruvida unionslagstiftaren har gjort sig skyldig till en uppenbart
oriktig bedomning nér den antog forordning nr 1107/2009 (se, for ett liknande resonemang, dom av
den 21 december 2016, Associazione Italia Nostra Onlus, C-444/15, EU:C:2016:978, punkt 46).

I den man den hinskjutande domstolen anser att de allménna bestimmelser som infors genom denna
forordning sjilva inte uppfyller de krav som f6ljer av forsiktighetsprincipen, ska dess kritik foljaktligen
provas for att avgora huruvida forordningen grundas pa en uppenbart oriktig bedémning.

Identifieringen av verksamma dmnen i ett vixtskyddsmedel

Den hinskjutande domstolen anser att begreppet verksamt émne inte definieras ndrmare i forordning
nr 1107/2009. Den hinskjutande domstolen undrar darfér huruvida det &r forenligt med
forsiktighetsprincipen att sokanden har mdojlighet att bestimma inriktningen av provningen av en
ansOkan om produktgodkdnnande av ett vixtskyddsmedel genom att skonsmadssigt vilja vilken
bestandsdel i produkten som ska kvalificeras som verksamt dmne.

EU-domstolen konstaterar att artikel 3 i denna forordning, i vilken ett antal begrepp i forordningen
definieras, visserligen inte innehéller nagon definition av begreppet verksamt é&mne.

Det framgar emellertid av artikel 2.2 i forordning nr 1107/2009 att &mnen, inklusive mikroorganismer,
som har en allmén eller specifik verkan pa skadegorare, véxter, vixtdelar eller vaxtprodukter ska anses
som verksamma dmnen i den mening som avses i forordningen.

Det foljer dessutom av artikel 33 i ndmnda forordning att det ankommer pa den som 6nskar slappa ut
ett vaxtskyddsmedel pd marknaden att lamna in en ansdkan om produktgodkdnnande som innehéller
den information som &r nodvéandig for att préva ansokan. I synnerhet foreskrivs det i artikel 33.3 b i
samma forordning att ansdkan om produktgodkinnande av en sddan produkt bland annat ska atfoljas
av fullstindig dokumentation och en sammanfattning for varje punkt i uppgiftskraven for varje
verksamt dmne som ingar i produkten.

I enlighet med artikel 78.1 b i férordning nr 1107/2009, jamford med artikel 8.4 i samma férordning,

har de krav som stills pa den dokumentation som ska ges in i samband med en ansdkan om
godkdnnande av verksamma dmnen for Ovrigt specificerats. Detta skedde senast genom
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kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verksamma
amnen, i enlighet med foérordning nr 1107/2009 (EUT L 93, 2013, s. 1), i vilken det sérskilt faststlls
krav, som anges i avsnitt 1 i del A i bilagan till férordningen, avseende identifiering av dessa
verksamma d@mnen. Det framgér av dessa krav att den information som ldmnas ska vara tillracklig for
att exakt identifiera varje verksamt dmne och definiera det i frdga om specifikationer och egenskaper.

Av detta foljer att sokanden é&r skyldig att vid ingivandet av ansokan om godkdnnande av ett
véaxtskyddsmedel redogora for varje &mne som ingar i sammansittningen av denna produkt och som
svarar mot kriterierna i artikel 2.2 i férordning nr 1107/2009. Detta innebdr att sokanden, i motsats
till vad den hanskjutande domstolen har angett, inte har ndgon mojlighet att skonsmaéssigt vélja vilken
bestandsdel i produkten som ska anses som ett verksamt dmne vid provningen av denna ansokan.

Det ir inte heller uppenbart att de kriterier som anges i denna bestammelse ar otillrackliga for att de
berérda dmnena ska kunna faststdllas pa ett objektivt sitt och for att sikerstilla att de dmnen som
verkligen har betydelse for vaxtskyddsmedlens verkan faktiskt beaktas vid bedomningen av de risker
som anvdndningen av dessa produkter kan medfora.

Det ankommer dessutom pa de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna att forsdkra sig om att
sokanden har iakttagit skyldigheten att identifiera de verksamma &dmnen som ingar i det
vaxtskyddsmedel som omfattas av en ansokan om produktgodkidnnande, for att dessa ska kunna
kontrollera att produkten uppfyller villkoren i artikel 29 i forordningen, vilken bland annat, i punkt 1
a, uppstaller ett krav pa att vart och ett av dessa verksamma dmnen ska ha godkénts.

Den som ér innehavare av ett produktgodkannande for ett vaxtskyddsmedel och som i sin ansokan om
detta godkdnnande inte har ndmnt alla de verksamma dmnen som ingar i vaxtskyddsmedlet riskerar
under alla omstindigheter att produktgodkénnandet aterkallas enligt artikel 44.3 a och b i ndmnda
forordning.

Mot bakgrund av det ovan anfoérda kan unionslagstiftarens val i fraiga om de skyldigheter som aligger
sokanden avseende identifieringen av de verksamma dmnen som ingar i sammanséttningen av det
vaxtskyddsmedel som omfattas av dennes ansékan om produktgodkidnnande inte anses grunda sig pa
en uppenbart oriktig bedémning.

Beaktande av de kumulerade effekterna av bestdandsdelarna i ett vixtskyddsmedel

Den hinskjutande domstolen undrar huruvida den féormenta omstindigheten att det i forordningen
inte foreskrivs att effekterna av att det finns flera verksamma @mnen i ett vixtskyddsmedel ska beaktas
och bli foremal for en specifik analys, ar forenlig med forsiktighetsprincipen.

I férordning nr 1107/2009 foreskrivs bade ett forfarande for godkdnnande av verksamma @mnen, som
regleras i kapitel II, och ett forfarande for produktgodkdnnande av vixtskyddsmedel, som regleras i
kapitel III.

Dessa tva forfaranden dr ndra forbundna med varandra, bland annat eftersom ett produktgodkdnnande
av ett vixtskyddsmedel, enligt artikel 29.1 a i denna forordning, forutsitter att dess verksamma dmnen
redan har godkénts.

Unionslagstiftaren har foreskrivit att de potentiella effekterna av att det finns flera olika bestdndsdelar i

ett vixtskyddsmedel ska beaktas savil under forfarandet for godkdnnande av verksamma &mnen som
under forfarandet for produktgodkénnande av vixtskyddsmedel.
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I enlighet med artiklarna 11.2 och 36.1 i férordning nr 1107/2009 ska ndamligen en medlemsstat, som
har att ta stillning till en ansdokan om godkdnnande av ett verksamt &dmne eller om
produktgodkidnnande av ett vixtskyddsmedel, gora en oberoende, objektiv och Oppet redovisad
bedémning av ansokan mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron.

I forfarandet for godkdnnande av ett verksamt &@mne syftar denna bedomning, i enlighet med
artikel 4.1-4.3 och 4.5 i denna forordning, bland annat till att kontrollera att det finns ett eller flera
representativa anvidndningsomraden for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller detta @mne och
resthalter av en sddan produkt som inte har nagra omedelbara eller fordrojda skadliga hélsoeffekter pa
maénniskor.

En sddan beddomning ér till sin natur sadan att den inte kan genomforas pa ett objektivt siatt om man
inte dven beaktar effekterna av att det eventuellt finns flera olika bestandsdelar i ett vixtskyddsmedel.
Det foreskrivs dessutom uttryckligen i artikel 4.2 och 4.3 i ndmnda foérordning att en eventuell skadlig
effekt av ett vaxtskyddsmedel eller av dess resthalter pa ménniskors eller djurs hélsa ska bedomas "med
beaktande av kidnda kumulativa och synergistiska effekter”, vilket, saisom generaladvokaten har anfort i
punkt 58 i sitt forslag till avgorande, innebir att effekterna av interaktionen mellan ett visst verksamt
amne och bland annat produktens 6vriga bestandsdelar ska beaktas.

Detta krav giller dven Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (nedan kallad myndigheten) nér
den, i enlighet med artikel 12.2 andra stycket i férordning nr 1107/2009, med beaktande av aktuella
vetenskapliga och tekniska ron antar slutsatser om huruvida det verksamma &mnet kan forvintas
uppfylla de kriterier for godkdnnande som avses i artikel 4 i denna férordning.

Det ska &@ven understrykas att kommissionen, i enlighet med artikel 13.1 och 13.2 i férordning
nr 1107/2009, ska beakta utkastet till beddomningsrapport fran den rapporterande medlemsstaten och
myndighetens slutsatser, niar den upprittar sin granskningsrapport, vilken i féorekommande fall ska
laggas till grund for en forordning om godkiannande av det berérda verksamma dmnet.

De kianda kumulerade och synergistiska effekterna av produktens bestandsdelar ska likasa beaktas i
forfarandet for produktgodkdnnande av ett vaxtskyddsmedel. Ett av kraven for produktgodkdnnande
av ett vaxtskyddsmedel ar namligen, enligt artikel 29.1 e i forordning nr 1107/2009, att produkten
uppfyller kraven i artikel 4.3 i denna forordning mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska
ron.

Detta krav preciseras dessutom i artikel 29.6 i forordning nr 1107/2009. Av den bestimmelsen framgar
att interaktionen mellan verksamma dmnen, skyddsamnen, synergister och tillsatsimnen — i enlighet
med de enhetliga principer fo6r utviardering och produktgodkdnnande av vixtskyddsmedel som
medlemsstaterna ska tillimpa — ska beaktas vid en saddan bedémning.

Det framgar for oOvrigt av punkterna 1.2 och 1.3 i bilagan till kommissionens férordning (EU)
nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for vaxtskyddsmedel, i enlighet med férordning
nr 1107/2009 (EUT L 93, 2013, s. 85) att den som ansdker om produktgodkidnnande av
vixtskyddsmedel ska ldmna all eventuell information om potentiellt skadliga effekter av
vaxtskyddsmedlet pa ménniskors och djurs hilsa eller pa miljon, liksom om kénda och forvintade
kumulativa och synergistiska effekter av en sadan interaktion.

Kravet att effekterna av samtliga bestandsdelar i ett vixtskyddsmedel ska beaktas forstarks for ovrigt av
bestimmelserna i artiklarna 25 och 27 i forordning nr 1107/2009. Av dessa bestimmelser foljer att
aven de skyddsdmnen, synergister och tillsatsaimnen som en sadan produkt innehaller ska bli foremal
for utvarderingar for att bedoma deras eventuella skadliga effekter innan de slapps ut pd marknaden.
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Av det ovan anforda foljer att de forfaranden som leder fram till ett produktgodkénnande av ett
vaxtskyddsmedel, tvartemot det antagande som ligger till grund den hénskjutande domstolens i
punkt 62 ovan ndmnda tvivel, oundgingligen maste innefatta en beddmning av inte bara de effekter
som de verksamma dmnena i denna produkt har var for sig, utan dven dessa @mnens kumulerade
effekter och de kumulerade effekterna av dem och andra bestandsdelar i produkten.

Det kan foljaktligen inte anses att forordning nr 1107/2009 grundas pa en uppenbart oriktig
bedomning till foljd av att det i forordningen inte i tillracklig utstrackning foreskrivs att de
kumulerade effekterna av de olika bestandsdelarna i ett viaxtskyddsmedel ska beaktas innan produkten
godkénns for utsldppande pa marknaden.

Tillforlitligheten av tester, studier och analyser som ska beaktas vid produktgodkdinnande av ett
viixtskyddsmedel

Den hénskjutande domstolen undrar huruvida den omstdndigheten att det &r sokanden som ska lamna
in obligatoriska tester, studier och analyser i forfarandena for godkdnnande av ett verksamt @mne och
produktgodkidnnande av ett vixtskyddsmedel, utan ndgon oberoende motanalys, strider mot
forsiktighetsprincipen, eftersom den innebdr att dessa tester, studier och analyser skulle kunna vara
partiska.

Det framgar visserligen av artiklarna 7.1, 8.1 och 8.2 i forordning nr 1107/2009 att det ankommer pa
sokanden att lamna in de tester, studier och analyser som &r nodvindiga for att ett verksamt dmne
ska kunna godkdnnas. Detsamma giller inom ramen for forfarandet for produktgodkdnnande av ett
vaxtskyddsmedel enligt artikel 33.3 a och b i denna férordning, jaimférd med artikel 8.1 och 8.2 i
forordningen.

Dessa regler utgor en naturlig foljd av den princip som anges i artiklarna 7.1 och 29.2 i ndmnda
forordning, enligt vilken sokanden ska styrka att det verksamma dmne eller viaxtskyddsmedel som
omfattas av en ansdkan om godkidnnande respektive produktgodkdnnande uppfyller de harfor stillda
kraven i samma férordning.

Denna skyldighet bidrar till att forsiktighetsprincipen iakttas, genom att den sékerstiller att det inte
presumeras att verksamma @mnen och vixtskyddsmedel saknar skadliga effekter.

Vidare kan det inte anses att det regelverk som faststills i forordning nr 1107/2009 gor det mojligt for
sokanden att ldmna in partiska tester, studier och analyser for att pa grundval av dessa erhilla ett
godkidnnande av ett verksamt dmne eller ett produktgodkdnnande av ett vaxtskyddsmedel.

Det ska i detta sammanhang for det forsta understrykas att unionslagstiftaren har velat reglera
kvaliteten pa de tester, studier och analyser som lamnas in till stod for en ansokan enligt denna
forordning.

Enligt artikel 8.1 i ndmnda forordning krévs saledes bland annat att den sammanfattning som sékanden
ska ldmna in, for varje punkt i uppgiftskraven for det verksamma dmnet eller vaxtskyddsmedlet, ska
innehdlla sammanfattningar och resultat fran tester och studier samt namnet pa den som &ger
rattigheterna till dessa och pa den person eller den inrdttning som har utfort testerna och studierna.

Pa samma sitt kréavs, vad géiller forfarandet for godkdnnande av verksamma dmnen, i punkt 3.5 i

bilaga II till samma férordning att de metoder som anvénds for att analysera det verksamma dmnet
och dess resthalter ska ha godkants och visat sig vara dgnade att uppna vissa syften.
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Vad giller forfarandet for produktgodkdnnande av viaxtskyddsmedel foreskrivs i artikel 29.3 i
forordning nr 1107/2009 att iakttagandet av ett antal krav, ddribland kravet att den berérda produkten
inte ska ha nagra skadliga effekter, ska sédkerstillas genom ”officiella eller officiellt erkidnda test och
analyser”. Detta innebar med noédvéndighet att tester eller analyser som inte ger tillrackliga garantier
for opartiskhet, objektivitet eller insyn inte kan godtas.

Aven om det i forordning nr 1107/2009 i évrigt inte direkt faststills nagra standarder som pa ett exakt
sdtt reglerar hur de tester, studier och analyser som stkanden ska lamna in ska genomforas, foreskrivs i
artikel 8.4 i forordningen att bestimmelser ska antas om uppgiftskraven for verksamma @mnen och
vaxtskyddsmedel mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron.

Sadana standarder har antagits och &terfinns i punkt 3 i bilagan till férordning nr 283/2013 och i
punkt 3 i bilagan till férordning nr 284/2013.

For det andra ska det erinras om att, sdisom har angetts i punkterna 66 och 69 ovan, den medlemsstat
som har att ta stillning till en ansokan ska gora en oberoende, objektiv och oppet redovisad
bedomning av ans6kan mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron, och att myndigheten
ska uttala sig med beaktande av aktuella vetenskapliga och tekniska ron.

Artikel 8.5 i férordning nr 1107/2009 bidrar till att dessa krav iakttas. Dér foreskrivs att sokanden till
dokumentationen ska bifoga expertgranskad ("peer-reviewed”) vetenskaplig litteratur, i enlighet med
myndighetens anvisningar, om det verksamma @mnet och dess relevanta metaboliter, med uppgift om
sidoeffekter pa hélsa, miljo och arter som inte ar mal for bekdmpningen, publicerad inom de senaste
tio aren fore inlimnandet av ansokan.

Enligt punkt 1.2 i bilaga II till férordning nr 1107/2009 ska dessutom myndighetens och den
rapporterande medlemsstatens bedomning baseras pa vetenskapliga principer och goras med stod av
experter.

Av detta foljer for det forsta att de behoriga myndigheterna, for att forvissa sig om att sokanden har
styrkt att ett vixtskyddsmedel saknar skadliga effekter, sasom krévs enligt artiklarna 4.3 b och 29.1 e i
denna forordning, inte kan grunda sig pd tester, analyser och studier for vilka denne inte har ldmnat
uppgifter som visar att de har genomforts av en tillforlitlig institution med hjalp av metoder som ér
forenliga med godtagna vetenskapliga principer.

Om ndmnda myndigheter anser att de uppgifter som sokanden har lamnat i detta avseende &r
otillrackliga, ankommer det pa dem att begéra ytterligare upplysningar fran sokanden med tillimpning
av artiklarna 11.3, 12.3 och 37.1 i ndimnda férordning.

For det andra giller att dessa myndigheter vid sin obligatoriska bedomning ar skyldiga att utover de
tester, analyser och studier som har getts in av sokanden &ven beakta andra relevanta uppgifter som
motsédger dessa, eftersom denna bedomning, saisom det har erinrats om i punkt 88 ovan, i synnerhet
ska vara oberoende och objektiv. Ett sadant tillvigagangssitt ar forenligt med forsiktighetsprincipen.

Det ankommer i detta sammanhang pa de behoriga myndigheterna att i synnerhet beakta de mest
tillforlitliga vetenskapliga uppgifter som finns tillgdngliga och de senaste resultaten av den
internationella forskningen och att inte ge foretrade i samtliga fall at de studier som har lamnats in av
sokanden.

For det fall att de behoériga myndigheterna kommer fram till att sékanden, mot bakgrund av samtliga
uppgifter som de forfogar Over, inte har visat att kraven for det godkdnnande eller
produktgodkdannande som vederborande har ansokt om dr uppfyllda, ar de skyldiga att avsla ansokan,
och behover for detta d&ndamal inte inhdmta ett annat sakkunnigutlatande.
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For det tredje finns det flera olika bestimmelser i férordning nr 1107/2009 som bidrar till att
sakerstélla att de behoriga myndigheternas bedomning kan grundas pa andra uppgifter dn enbart de
tester, analyser och studier som sokanden har lamnat in.

Det framgar ndmligen av artiklarna 11.1 och 12.1 i denna forordning att den rapporterande
medlemsstaten, innan den godkdnner ett verksamt &mne, ska uppriatta ett utkast till
bedomningsrapport som 6versidnds till 6vriga medlemsstater och till myndigheten.

Dessutom har myndigheten, i enlighet med artikel 12.2 och 12.3 i ndimnda férordning, innan den antar
sina slutsatser mojlighet att anordna ett samrad med experter och att begira att kommissionen ska
samrada med ett av gemenskapens referenslaboratorier, som sokanden kan vara skyldig att
tillhandahalla prover och analysstandarder. Slutsatserna ska dessutom tillstéllas medlemsstaterna.

For det fjarde framgar det av artikel 21.1 och 21.3 i foérordning nr 1107/2009 att kommissionen néar
som helst far omprova godkdnnandet av ett verksamt dmne, bland annat ndr kommissionen mot
bakgrund av nya vetenskapliga och tekniska ron anser att det finns indikationer pa att dmnet inte
langre uppfyller de kriterier for godkdnnande som avses i artikel 4 i denna forordning. P4 samma sitt
foljer det av artikel 44.1 och 44.3 i ndmnda forordning att ett produktgodkdnnande av ett
véixtskyddsmedel kan omprovas och dérefter éndras, eller till och med aterkallas, om det av nya
vetenskapliga och tekniska ron framgar att nimnda produkt inte, eller inte langre, uppfyller kraven for
ett godkdnnande for utslaippande pa marknaden enligt artikel 29 i samma forordning, déribland kravet
att produkten inte har nagra omedelbara eller fordrdjda skadliga hilsoeffekter pa manniskor.

Med hinsyn till samtliga dessa omstidndigheter kan det inte anses att forordning nr 1107/2009 grundas
pa en uppenbart oriktig bedomning i den del det déri foreskrivs att det ar sokanden som ska lamna in
obligatoriska tester, studier och analyser i forfarandena for godkdnnande av ett verksamt dmne och for
produktgodkidnnande av ett vixtskyddsmedel, utan att det systematiskt krdvs att en oberoende
motanalys genomfors.

Offentliggorande av den dokumentation som ges in till stod for ansokan om produktgodkinnande

Den hénskjutande domstolen hyser tvivel om huruvida den sekretess som giller for handlingar som ges
in av sokande i de genom foérordning nr 1107/2009 inférda forfarandena &ar forenlig med
forsiktighetsprincipen.

Det kan inte uteslutas att en okad insyn i dessa forfaranden skulle kunna mdojliggéra en dnnu battre
bedomning av den hélsorisk som anvdndningen av ett vixtskyddsmedel kan medfora, genom att den
gor det mojligt for den berdrda allménheten att framfora argument till stod for att det godkdnnande
eller produktgodkidnnande som sokanden har ansokt om inte ska beviljas. Domstolen konstaterar
emellertid att denna forordning under alla omstdndigheter i stor utstrackning gor det mojligt for
allménheten att fa tillgang till den dokumentation som sokanden har gett in.

Vad for det forsta giller forfarandet for godkdnnande av ett verksamt @mne, foreskrivs i artikel 10 i
nimnda forordning en huvudregel enligt vilken myndigheten utan dréjsmal ska ge allmadnheten
tillgdng till den sammanfattning som avses i artikel 8.1 i forordningen, vilken bland annat innehaller
sammanfattningar och resultat fran tester och studier som lamnats in av sékanden.

Pa samma satt foreskrivs i artikel 12.1 i forordning nr 1107/2009 bland annat att myndigheten ska ge
allmanheten tillgdng till det utkast till bedomningsrapport som den rapporterande medlemsstaten
oversant till myndigheten. Ett sddant utkast till bedomningsrapport, som i enlighet med artikel 11.1 i
forordningen syftar till att bedoma huruvida det verksamma &dmnet uppfyller kriterierna for
godkdnnande i artikel 4 i ndmnda forordning, innefattar med nodviandighet en analys av den
dokumentation som har getts in av sokanden.
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For det andra foreskrivs i artikel 63.1 i forordning nr 1107/2009 att den som begir att den information
som lamnas i enlighet med denna foérordning ska behandlas konfidentiellt ska limna dokumentation,
vars riktighet kan kontrolleras, som visar att ett rojande av uppgifterna kan skada vederborandes
affarsintressen eller skyddet av dennes privatliv och integritet. Denna risk ska dock presumeras
foreligga for de uppgifter som réknas upp i artikel 63.2 i ndmnda férordning.

For det tredje preciseras i artikel 63.3 i forordning nr 1107/2009 att denna artikel inte ska péverka
tillampningen av direktiv 2003/4, vilket innebdr att tredje mans ansokningar om tillgang till uppgifter i
dokumentation som getts in till stod for ansokningar om produktgodkdnnande omfattas av de
allmdnna bestimmelserna i detta direktiv (se, for ett liknande resonemang, dom av den
23 november 2016, Bayer CropScience och Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890,
punkt 44).

Det framgar emellertid av artikel 4.2 nést sista meningen i det nimnda direktivet att medlemsstaterna
inte far foreskriva att en ansokan om tillgang till uppgifter om utslipp i miljon kan avslds av
skél hanforliga till skyddet av sekretess for kommersiell eller industriell information.

Denna sérskilda regel dr bland annat, i stor utstrackning, tillamplig pa studier som syftar till att
bedoma huruvida ett vixtskyddsmedel har skadliga effekter eller huruvida resthalter forekommer i
miljon efter det att produkten har anvénts (se, for ett liknande resonemang, dom av den
23 november 2016, Bayer CropScience och Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890,
punkterna 79, 87, 91 och 95).

Under dessa omstindigheter kan det inte anses att den ordning som unionslagstiftaren har infort for
att sdkerstélla allminhetens tillgang till de uppgifter i ansokningshandlingarna som é&r relevanta for att
bedoma de risker som anvidndningen av ett vixtskyddsmedel kan medféra grundas pa en uppenbart
oriktig bedomning.

Pdstdendet att det inte krdvs ndgra cancerogemicitets- och toxicitetsstudier i
produktgodkinnandeforfarandet

Den hinskjutande domstolen anser att forordning nr 1107/2009 endast alagger sokanden att
genomfora summariska tester av ett vixtskyddsmedel som omfattas av en ansokan om
produktgodkdnnande och att sokanden inte behover gora nagra langsiktiga cancerogenicitets- eller
toxicitetstester. Den hidnskjutande domstolen vill darfor fa klarhet i huruvida denna ordning é&r
forenlig med forsiktighetsprincipen.

EU-domstolen konstaterar att det i forordningen inte i detalj anges vilken typ av tester, analyser och
studier som viaxtskyddsmedel ska genomga innan de kan bli féremal for ett produktgodkannande.

Aven om det i punkterna 3.6.3 och 3.6.4 i bilaga II till nimnda férordning uttryckligen anges vilka
tester som verksamma &dmnen ska genomga innan de kan godkénnas, innehaller foérordningen
namligen inte nagra liknande bestammelser vad giller viaxtskyddsmedel.

Det géar emellertid inte att dra slutsatsen att sokanden enligt férordning nr 1107/2009 inte behover
tillhandahalla nagra langsiktiga cancerogenicitets- eller toxicitetstester till stod for en ansokan om
produktgodkannande av ett vixtskyddsmedel.

I detta sammanhang ska det erinras om att en sadan produkt, enligt artiklarna 4.3 b och 29.1 e i denna
forordning, endast far godkdnnas om det visas att den inte har nagra omedelbara eller fordrojda
skadliga halsoeffekter pa ménniskor. Sokanden ska enligt artikel 29.2 i forordningen ldgga fram bevis
for att sa ar fallet.
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Ett vixtskyddsmedel kan emellertid inte anses uppfylla detta villkor om véaxtskyddsmedlet har nagon
form av cancerogenicitet eller toxicitet pa lang sikt.

Det ankommer saledes pa de behdriga myndigheterna att vid provningen av en ansdkan om
produktgodkidnnande av ett vixtskyddsmedel kontrollera att de uppgifter som sokanden har lamnat,
déribland i synnerhet tester, analyser och studier av produkten, ér tillrdckliga for att mot bakgrund av
aktuella vetenskapliga och tekniska ron utesluta risken att produkten i fraga har en sidan
cancerogenicitet eller toxicitet. De "summariska tester” som den hédnskjutande domstolen har ndmnt
kan i detta sammanhang inte anses vara tillrackliga for att denna kontroll ska kunna genomforas.

Av det anforda foljer att de stdllda fragorna ska besvaras sd, att det vid provningen av dessa fragor inte
har framkommit ndgon omstdndighet som paverkar giltigheten av forordning nr 1107/2009.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersdttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (stora avdelningen) féljande:
Vid provningen av giltighetsfragorna har det inte framkommit nagon omstindighet som paverkar
giltigheten av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den

21 oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av
radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG.

Underskrifter
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