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FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
ELEANOR SHARPSTON

fremsat den 29. november 2007 *

1. I neerveerende sag har College van Beroep
voor het Dbedrijfsleven, Nederlandene,
anmodet Domstolen om en fortolkning af
artikel 4, stk. 1, i direktiv 2002/37 >,

2. Direktiv 2002/37 endrer direktiv 91/414°,
Direktiv 91/414 paleegger medlemsstaterne
at sikre, at plantebeskyttelsesmidler (navnlig
herbicider, pesticider og fungicider, som
anvendes pa planter) ikke markedsfores eller
anvendes pa deres omrade, medmindre de
er blevet godkendt i overensstemmelse med
direktivet. Et plantebeskyttelsesmiddel kan
kun godkendes, nér de aktive stoffer er anfort
i bilag I til direktiv 91/414. En medlems-
stat kan imidlertid i en overgangsperiode
tillade markedsfering af plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder aktive stoffer,

1 — Originalsprog: engelsk.

2 — Kommissionens direktiv 2002/37/EF af 3.5.2002 om zndring
af Réadets direktiv 91/414/EQF med henblik pa optagelse af
ethofumesat som aktivt stof (EFT L 117, s. 10).

3 — Radets direktiv 91/414/EQF af 15.7.1991 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230, s. 1).
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som ikke er opfert i bilag I, og som allerede
var pad markedet to ar efter meddelelsen af
direktivet. En sddan godkendelse vil i det
folgende blive omtalt som en eksisterende
godkendelse.

3. Ved direktiv 2002/37 tilfgjes ethofumesat
til bilag I til direktiv 91/414 under nesermere
angivne betingelser. I henhold til artikel
4, stk. 1, i direktiv 2002/37 skal medlems-
staterne for plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder ethofumesat, tage eksisterende
godkendelser op til fornyet vurdering for at
sikre, at disse betingelser er overholdt, og om
nedvendigt eendre eller tilbagekalde godken-
delsen i henhold til direktiv 91/414.

4. Det sporgsmal, der er forelagt Domstolen
i neerveerende sag, er, om det kan kreeves af
indehaveren af en eksisterende godkendelse
af et plantebeskyttelsesmiddel, der inde-
holder ethofumesat som aktivt stof, at denne
indsender et dossier, som opfylder kravene
i bilag II til direktiv 91/414 (der indeholder
kravene til det dossier, der skal foreleegges
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med henblik pa optagelse af et aktivt stof i
bilag I ), som en betingelse for at bibeholde
godkendelsen heraf.

Relevante feellesskabsbestemmelser

Direktiv 91/414

5. I betragtningerne til direktiv 91/414
henvises der til vigtigheden af plantebeskyt-
telsesmidler, til den omsteendighed, at deres
anvendelse kan indebeere risici og farer for
mennesker, dyr og miljoet, til de handelshin-
dringer, som er resultatet af forskellige natio-
nale bestemmelser vedrgrende deres godken-
delse, og til, at det er gnskeligt at overvinde
sddanne hindringer ved at samordne disse
bestemmelser *. Ensartede regler skal skabe
sikkerhed for, at plantebeskyttelsesmidler
kun markedsfores eller anvendes, hvis de er
godkendt i overensstemmelse med bestem-
melser, der skal sikre et hojt beskyttelsesni-
veau, idet godkendelse af plantebeskyttelses-
midler navnlig skal neegtes, hvis disse midler
ikke er blevet tilstreekkeligt undersogt med
hensyn til deres risiko for sundhed, grund-
vand og milje °. Nir plantebeskyttelsesmidler

4 — Tredje til sjette betragtning.
5 — Syvende til niende betragtning.

godkendes, er det ngdvendigt at sikre, at de
ikke har uacceptable virkninger pa planter
eller planteprodukter, ikke har uacceptabel
skadelig indvirkning pa miljget i alminde-
lighed og i seerdeleshed ikke har skadelig
virkning pa menneskers og dyrs sundhed
eller pa grundvandet .

6. I henhold til artikel 3, stk. 1, i direktiv
91/414 skal medlemsstaterne fastseette, at
plantebeskyttelsesmidler kun kan markeds-
fores og anvendes pa deres omrade, hvis de
er officielt godkendt i overensstemmelse med
direktivet.

7. Thenhold til artikel 4, stk. 1, skal medlems-
staterne drage omsorg for, at plantebeskyttel-
sesmidler kun godkendes, nér, for det forste,
de aktive stoffer er anfert i bilag I, og betin-
gelserne deri er opfyldt’, og, for det andet, en
reekke krav, som fastseettes i artikel 4, stk. 1,
litra b) til f), er opfyldt. Artikel 4, stk. 1, litra
b) til e), vedrerer i al veesentlighed produk-
tets sikkerhed og effektivitet under brug, og
spergsmalet om, hvorvidt kravene heri er
opfyldt, skal vurderes ved anvendelse af de i
bilag VI omhandlede ensartede principper.

6 — Tiende betragtning.
7 — Artikel 4, stk. 1, litra a).
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Artikel 4, stk. 1, litra f), kreever, at medlems-
staterne har fastsat maksimalveerdier for
restkoncentrationer, og at de er meddelt til
og godkendt af Kommissionen.

8. I henhold til artikel 5 optages et aktivt
stof i bilag I, hvis det kan forventes, at de
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
det, hverken vil have nogen skadelige virk-
ninger pd menneskers eller dyrs sundhed
eller pa grundvandet eller nogen uacceptabel
indvirkning pa miljget.

9. I henhold til artikel 6, stk. 1, treeffes der
afgorelse om optagelse af et aktivt stof i
bilag I i overensstemmelse med en nsermere
angivet fremgangsmade.

10. I henhold til artikel 6, stk. 2, skal en
medlemsstat, nar den modtager en anseg-
ning med henblik pd optagelse af et aktivt
stof i bilag I, pase, at »ansggeren« tilsender
de ovrige medlemsstater og Kommissionen
et dossier, som medlemsstaten formoder
opfylder kravene i bilag II, samt et dossier i
overensstemmelse med bilag III vedrerende
mindst ét plantebeskyttelsesmiddel indehol-
dende det pageeldende aktive stof.

11. Artikel 8 har overskriften »Overgangs-
bestemmelser og undtagelser«. Artikel 8,
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stk. 1, der ikke er relevant i den foreliggende
sag, omhandler regler for nye midler, som
indeholder aktive stoffer, der endnu ikke er
godkendt og opfort pa listen. Artikel 8, stk. 2,
vedrorer allerede eksisterende midler, der
indeholder sddanne aktive stoffer.

12. Artikel 8, stk. 2, forste afsnit, fastseetter,
at uanset artikel 4 »kan en medlemsstat i
et tidsrum af tolv ar fra datoen for medde-
lelsen af [direktivet] tillade markedsfering pa
sit omrade af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder aktive stoffer, som ikke er opfort i
bilag I, og som allerede var pa markedet to ar
efter meddelelsen af direktivet« .

13. I henhold til artikel 8, stk. 2, andet afsnit,
skal Kommissionen pabegynde et arbejds-
program for gradvis undersogelse af disse
aktive stoffer inden for denne tolvérs periode
i overensstemmelse med en forordning %,
som vedtages efter fremgangsmaden i direk-
tivets artikel 19.

8 — Det er ubestridt, at direktivet blev meddelt den 26.7.1991.

9 — En sadan forordning var forordning nr. 3600/92, jf. nedenfor
punkt 21 ff.
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14. Artikel 8, stk. 2, fjerde afsnit, har
folgende ordlyd:

»I lobet af den i forste afsnit neevnte tolv-
arsperiode kan der [...] efter [en neermere
angivet fremgangsmade] treeffes afgorelse
om, at det aktive stof kan optages i bilag I,
og om betingelserne derfor, eller der kan
i tilfelde, hvor kravene i artikel 5 ikke er
opfyldt, eller de kraevede oplysninger og data
ikke er blevet forelagt inden for den fastsatte
frist, treeffes afgorelse om, at det pagel-
dende aktive stof ikke skal optages i bilag
I. Medlemsstaterne foreskriver, at relevante
godkendelser skal gives, trekkes tilbage
eller eventuelt eendres inden for en neermere
fastsat frist.«

15. I henhold til artikel 13, stk. 1, skal
medlemsstaterne kreeve, at »den, der
ansgger om godkendelse af et plantebeskyt-
telsesmiddel, sammen med ansegningen
indsender« a) et dossier, der opfylder kravene
i bilag III, og b) et dossier, der opfylder
kravene i bilag II for hvert aktivt stof, der
findes i plantebeskyttelsesmidlet.

16. Artikel 13, stk. 3, litra d), forbyder
medlemsstaterne uden samtykke at leegge de
i bilag IT omhandlede oplysninger til grund til
fordel for en anden anseger i fem ér fra den
dag, hvor man har truffet afgorelsen efter

at have modtaget de yderligere oplysninger,
som har veeret ngdvendige for at optage det
aktive stof i bilag I for forste gang, eller for
at kunne eendre betingelserne for optagelse
i bilag I, eller for at opretholde en sadan
optagelse .

17. Artikel 13, stk. 6, bestemmer:

»Uanset [artikel 13, stk. 1,] vil medlemssta-
terne, for aktive stoffer, der allerede er pa
markedet to ar efter meddelelsen af dette
direktiv, fortsat under overholdelse af trak-
tatens bestemmelser kunne anvende de tidli-
gere nationale regler om krav mht. data, sa
leenge disse stoffer ikke er optaget i bilag I.«

18. Bilag II til direktiv 91/414 indeholder
krav til det dossier, som skal indsendes med
henblik pa optagelse af et aktivt stof i bilag
I. Bilag III indeholder krav til det dossier,
som skal indsendes med henblik pa godken-
delse af et plantebeskyttelsesmiddel. I det
folgende vil disse dossierer blive omtalt som
bilag II- eller bilag III-dossierer.

10 — Ogsa i henhold til artikel 13, stk. 3, litra c), er adgangen til at
gore brug af disse oplysninger begreenset.
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19. 1 bilag VI'" fastlegges ensartede
principper med henblik p& vurdering af
plantebeskyttelsesmidler.

20. Den periode pa tolv ar, der er neevnt
i artikel 8, stk. 2, blev forlenget til den
31. december 2005 for aktive stoffer, som
vurderes inden for rammerne af den forste
fase af Kommissionens program for underse-
gelse af sidanne stoffer >

Forordning nr. 3600/92

21. Forordning nr. 3600/92" fastseetter
en procedure for optagelse i bilag I af visse
aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler, der
er omfattet af eksisterende godkendelser som
omhandlet i direktivets artikel 8, stk. 2.

11 — Indsat ved Radets direktiv 94/43/EF af 27.7.1994 om affat-
telsen af bilag VI til direktiv 91/414/EQF om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 227, s. 31).

12 — Kommissionens forordning (EF) nr. 2076/2002 af 20.11.2002
om forleengelse af den periode, der er angivet i artikel 8,
stk. 2, i Radets direktiv 91/414/EQF, og om afvisning af
optagelse af visse aktive stoffer i bilag I til dette direktiv
og tilbagetreekning af godkendelser af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder disse stoffer (EFT L 319, s. 3), som
eendret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1335/2005
af 12.8.2005 (EUT L 211, 5. 6).

13 — Kommissionens forordning (EQF) nr. 3600/92 af 11.12.1992
om de nermere bestemmelser for iveerksaettelsen af forste
fase af det arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 8,
stk. 2, i direktiv 91/414/EQF om markedsforing af plantebe-
skyttelsesmidler (EFT L 366, s. 10).
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22. Disse aktive stoffer omfatter

ethofumesat ',

23. Artikel 4, stk. 1, i forordning nr. 3600/92
fastseetter den procedure, der skal folges af en
producent '* af et aktivt stof, der er anfort i
bilag I til forordningen, som gnsker at sikre
sig, at stoffet optages i bilag I til direktiv
91/414.

24. Proceduren indledes ved producentens
anmeldelse til Kommissionen. I det folgende
vil en producent, der indgiver en anmeldelse
til Kommissionen i henhold til artikel 4,
stk. 1, i forordning nr. 3600/92, blive bengevnt
»anmelderen«.

25. I henhold til artikel 6 i forordning
nr. 3600/92 skal anmelderne enkeltvis eller
i feellesskab inden for en neermere angivet
frist for et givet aktivt stof sende folgende
til den udpegede myndighed: a) et resumé
af aktmappen, der indeholder kortfattede
oplysninger for hvert punkt i bilag II og III
til direktiv 91/414, og b) en fuldstendig
aktmappe, der indeholder fuldstendige
oplysninger for hvert punkt i disse bilag.

14 — Angivet i bilag I til forordning nr. 3600/92.

15 — Defineret som fabrikanten, den af ham udpegede eneste
repraesentant eller den importer, der indforer det aktive stof
til Feellesskabet.
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Direktiv 2002/37

26. Direktiv 2002/37, der er vedtaget med
hjemmel i artikel 6, stk. 1, i direktiv 91/414,
endrer direktivet, siledes at ethofumesat
optages i bilag I hertil under neermere
angivne betingelser.

27. Direktiv 2002/37 indeholder folgende
betragtninger:

»5) Det fremgar af de forskellige underse-
gelser, at plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder ethofumesat, kan forventes
generelt at opfylde kravene i artikel 5,
stk. 1, litra a) og b), i direktiv 91/414/
EQF, iseer med hensyn til de anvendel-
sesformal, der er undersogt og udferligt
beskrevet i Kommissionens reviderede
vurderingsrapport. Ethofumesat ber
derfor optages i bilag I til neevnte direktiv
for at sikre, at godkendelser af plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder ethofu-
mesat, i alle medlemsstater kan finde
sted i overensstemmelse med direktiv
91/414/EQF.

8) Efter optagelsen bor medlemsstaterne
have en rimelig frist til at gennemfore
bestemmelserne i direktiv 91/414/EQF
med hensyn til plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder ethofumesat, bla. til pa
ny at vurdere de eksisterende godken-
delser i henhold til direktiv 91/414/EQF
for at sikre, at betingelserne vedrerende
ethofumesat i bilag I til direktiv 91/414/
EQF er opfyldt. Der bor fastsettes en
leengere periode for foreleggelse af hele
dossieret for hvert plantebeskyttelses-
middel, der opfylder kravene i bilag II
og III til direktiv 91/414/EQF, og for
genvurdering af det pégeeldende plan-
tebeskyttelsesmiddel efter de ensartede
principper i direktiv 91/414/EQF .«

28. Artikel 1 i direktiv 2002/37 eendrer bilag
I til direktiv 91/414, siledes at ethofumesat
tilfojes hertil, og saledes at folgende optages
under overskriften »Seerlige bestemmelser«:

»Ma kun tillades anvendt som herbicid

Ved gennemforelsen af de ensartede prin-
cipper i bilag VI skal der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderings-
rapport om ethofumesat, seerlig tilleeg I og II,
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som feerdigbehandlet i Den Staende Komité
for Fedevarekeeden og Dyresundhed den 26.
februar 2002. Ved denne samlede vurdering
skal medlemsstaterne veere serligt opmeerk-
somme pd beskyttelsen af grundvandet,
nér det aktive stof anvendes i omrader med
sarbare jordbunds- og/eller klimaforhold
eller i stgrre doser end dem, der er beskrevet
i vurderingsrapporten, og om ngdvendigt
anvende foranstaltninger til mindskelse af
risikoen«.

29. Artikel 4 i direktiv 2002/37 bestemmer:

»1. For plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder ethofumesat, tager medlemsstaterne
godkendelsen op til fornyet vurdering for at
sikre, at betingelserne vedrerende ethofu-
mesat i bilag I til direktiv 91/414/EQF er
overholdt. Om nedvendigt endrer eller
tilbagekalder de godkendelsen i henhold til
direktiv 91/414/EQF inden den 1. september
2003.

2. Plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
ethofumesat som eneste aktive stof eller
som et blandt flere aktive stoffer, der alle er
opfert i bilag I til direktiv 91/414/EQF den
1. marts 2003, tages op til fornyet vurdering
af medlemsstaterne efter de ensartede prin-
cipper i bilag VI til direktiv 91/414/EQF pa
grundlag af et dossier, der opfylder kravene
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i direktivets bilag III. P4 grundlag af vurde-
ringen afgor de, om plantebeskyttelsesmidlet
opfylder betingelserne i artikel 4, stk. 1, litra
b), ¢), d) og e), i direktiv 91/414/EQF. Om
nodvendigt og senest den 28. februar 2007
endrer eller tilbagekalder de godkendelsen af
hvert af disse plantebeskyttelsesmidler.«

30. Direktiv 2002/37 tradte i kraft den 1.
marts 2003 1°.

Direktiv 2005/53

31. Direktiv 91/414 er blevet endret
ved andre direktiver, herunder direktiv
2005/53". Direktiv 2005/53 indeholder

folgende betragtninger:

»10) Uden at det bergrer de krav, som er
angivet i direktiv 91/414/EQF, ber
medlemsstaterne, efter at et aktivt stof
er optaget i bilag I, have en frist pa seks
maneder efter optagelsen til at tage

16 — Artikel 5.

17 — Kommissionens direktiv 2005/53/EF af 16.9.2005 om
eendring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage
chlorothalonil, chlorotoluron, cypermethrin, daminozid og
thiophanat-methyl som aktive stoffer (EUT L 241, s. 51).
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eksisterende godkendelser af plante-
beskyttelsesmidler, der indeholder
[bestemte kemikalier, dog ikke ethofu-
mesat], op til fornyet overvejelse, for
at sikre, at kravene i direktiv 91/414/
EQF, navnlig i artikel 13, og de rele-
vante betingelser i bilag I er opfyldt.
Medlemsstaterne ber atheengigt af
den givne situation endre, erstatte
eller tilbagekalde eksisterende godken-
delser i henhold til direktiv 91/414/
EQF. Uanset ovenstdende frist bor der
afseettes en leengere periode til indsen-
delse og vurdering af det fuldsteendige
dossier, jf. bilag III, for hvert plante-
beskyttelsesmiddel og for hvert enkelt
péiteenkt anvendelsesformal i overens-
stemmelse med de ensartede prin-
cipper i direktiv 91/414/EQF.

De erfaringer, der er gjort i forbindelse
med tidligere optagelser i bilag I til
direktiv 91/414/EQF af aktive stoffer,
som er vurderet inden for rammerne
af forordning (EQF) nr. 3600/92, har
vist, at der kan opstd vanskeligheder
med fortolkningen af de pligter, som
indehavere af eksisterende godken-
delser har med hensyn til adgang til
data. For at undgéd yderligere vanske-
ligheder synes det derfor ngdvendigt
at preecisere medlemsstaternes pligter,
iseer pligten til at kontrollere, at inde-
haveren af en godkendelse kan pévise,
at han har adgang til et dossier, der

opfylder kravene i bilag II til direktivet.
Denne preecisering paleegger imidlertid
ikke medlemsstaterne eller indeha-
vere af godkendelser nye forpligtelser i
forhold til de hidtil vedtagne direktiver
om eendring af bilag L.«

32. Artikel 3 i direktiv 2005/53 bestemmer:

»1. Medlemsstaterne skal i overensstem-
melse med direktiv 91/414/EQF om nedven-
digt eendre eller tilbagetreekke eksisterende
godkendelser af plantebeskyttelsesmidler,
som indeholder [bestemte kemikalier] som
aktivt stof, inden den 31. august 2006.

Inden den dato skal medlemsstaterne forst
og fremmest kontrollere, at betingelserne i
bilag I til det pageeldende direktiv vedrerende
[bestemte kemikalier] er overholdt, idet der
dog tages hgjde for de relevante undtagelser
i del B vedrerende disse aktive stoffer, og at
indehaveren af godkendelsen er i besiddelse
af eller har adgang til et dossier, der opfylder
kravene i bilag II til direktivet, jf. betingel-
serne i direktivets artikel 13.

2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne
for hvert godkendt plantebeskyttelsesmiddel,
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der indeholder [bestemte kemikalier], enten
som eneste aktive stof eller som ét af flere
aktive stoffer, som alle er optaget i bilag I til
direktiv 91/414/EQF pr. 28. februar 2006,
produktet i overensstemmelse med de ensar-
tede principper i bilag VI til direktiv 91/414/
EQF pa grundlag af et dossier, der opfylder
kravene i bilag III til neevnte direktiv, og
idet der tages hgjde for del B i bilag I til
direktivet vedrerende [bestemte kemika-
lier]. P& grundlag af denne vurdering fastslar
medlemsstaterne, om produktet opfylder
kravene i artikel 4, stk. 1, litra b) til e), i
direktiv 91/414/EQF [...]«

33. Pa det relevante tidspunkt var direktiv
2005/53 imidlertid ikke tradt i kraft.

De relevante nationale bestemmelser

34. Den foreleggende ret har henledt
Domstolens opmeerksomhed pa artikel 7,
stk. 1, litra c), i 1962-loven om bekempelses-
midler, som har folgende ordlyd:

»1. College tilbagekalder en godkendelse
eller registrering [...], hvis
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[...]

c) dette er nodvendigt for at gennemfore en
feellesskabsforanstaltning.«

Baggrunden for tvisten i hovedsagen og
det forelagte sporgsmal

35. Feinchemie Schwebda GmbH og Bayer
CropScience AG (herefter »sagsogerne«), der
er producenter af plantebeskyttelsesmidler,
indgav en anmeldelse til Kommissionen i
overensstemmelse med proceduren i forord-
ning nr. 3600/92 med henblik pa optagelse af
ethofumesat i bilag I til direktiv 91/414. Til
stotte for deres ansggning indsendte sagso-
gerne et bilag II-dossier. Som folge heraf blev
ethofumesat med virkning fra den 1. marts
2003 fojet til listen over aktive stoffer, som
md indgé i plantebeskyttelsesmidler, i bilag I
til direktiv 91/414.

36. Agrichem BV (herefter »Agrichem«) var
indehaver af eksisterende godkendelser af syv
produkter, der indeholdt ethofumesat som et
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aktivt stof. Selskabet var ikke medanmelder
sammen med sagsggerne og indsendte heller
ikke et bilag II-dossier.

37. Agrichems godkendelser blev i forste
omgang tilbagekaldt af College voor de toela-
ting van bestrijdingsmiddelen (den neder-
landske miljemyndighed, herefter »CTB«)
ved afggrelser af 23. januar 2004 med den
begrundelse, at der ikke var blevet indsendt
et bilag II-dossier. De pageeldende tilbagekal-
delser blev efterfolgende opheevet ved afge-
relse af 19. november 2004 (herefter »den
anfegtede afgorelse«), hvorved CTB fandt,
at der ikke kunne kreaeves et bilag II-dossier i
henhold til artikel 4, stk. 1, i direktiv 2002/37.

38. Sagsegerne piklagede denne afgorelse
til College van Beroep voor het bedrijfsleven,
som har forelagt Domstolen folgende preeju-
dicielle spergsmal:

»Skal artikel 4, stk. 1, i direktiv 2002/37/
EF fortolkes saledes, at denne bestemmelse
ikke forpligter medlemsstaterne til at bringe
godkendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel,
der indeholder ethofumesat, til opher inden
september 2003, safremt indehaveren af
godkendelsen hverken er i besiddelse af eller
har adgang til et dossier, der opfylder betin-
gelserne i bilag II til direktiv 91/414/EQF?«

Sammenfatning af parternes indleg

39. Der er indgivet skriftlige indleeg af sagso-
gerne, Agrichem, den belgiske regering, den
nederlandske regering og Kommissionen,
der alle, bortset fra den belgiske regering,
var repreesenteret under retsmedet den 19.
september 2007.

40. Med undtagelse af Agrichem har alle
disse parter anfegtet rigtigheden af den
anfeegtede afgorelse. De har i det veesentlige
anfort, at artikel 13, stk. 1 og 3, i direktiv
91/414 skaber en situation, hvor en inde-
haver af en eksisterende godkendelse, som
ikke er anmelder, enten skal vere i besid-
delse af eller have adgang til et bilag II- eller
bilag III-dossier inden september 2003. Hvis
en sadan part ikke har adgang til et sadant
dossier, er en medlemsstat i henhold til
artikel 13 udelukket fra at bruge oplysnin-
gerne i et eksisterende bilag II- eller bilag III-
dossier, som den er i besiddelse af; til fordel
for denne part til at forleenge en eksiste-
rende godkendelse. De har gjort geeldende,
at idet direktiv 2002/37 skal fortolkes i lyset
af direktiv 91/414, er det uden betydning
for denne udelukkelse, at artikel 4, stk. 1, i
direktiv 2002/37 ikke indeholder en udtryk-
kelig bestemmelse om indsendelse af et
dossier i lobet af denne revurderingsproces.

41. Agrichems argumenter vedregrer sporgs-
mélet om, hvorledes direktiv 2002/37
fortolkes bedst, og hvorledes dette direktiv
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stemmer overens med direktiv 91/414. Agri-
chem er af den opfattelse, at selskabet ikke i
henhold til de relevante bestemmelser i disse
direktiver skal veere i besiddelse af et fuld-
steendigt bilag II- eller bilag III-dossier ved
afslutningen af den periode, der er angivet i
artikel 4, stk. 1, i direktiv 2002/37. Agrichem
har ligeledes gjort geeldende, at disse bestem-
melser ikke forpligter en medlemsstat til at
tilbagekalde en eksisterende godkendelse fra
et selskab, der ikke er i besiddelse af et sadant
dossier ved denne periodes afslutning.

Vurdering

42. Det centrale speorgsmél i neerveerende
sag vedrorer den korrekte fortolkning af
artikel 4 i direktiv 2002/37 og artikel 13 i
direktiv 91/414 og samspillet mellem disse to
direktiver.

Direktivernes formdl

43. Udgangspunktet ma vere at se pa
formalet med den omhandlede lovgivning.

44. Sagsogerne og Kongeriget Nederlan-
dene har gjort geeldende, at formalet med
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lovgivningen er at beskytte den intellektuelle
ejendomsret for virksomheder, som udvikler
aktive stoffer, samt den forskning og de inve-
steringer, de foretager, og at udviklingen af
nye aktive stoffer ville ophore, hvis en sadan
beskyttelse ikke fandtes.

45. Mens Kommissionen er af den opfat-
telse, at direktiverne hovedsageligt har til
formal at beskytte plantebeskyttelsesmidler,
er den dog enig med sagsogerne i, at udvik-
lingen af nye aktive stoffer er af afggrende
betydning for plantebeskyttelse. Desuden er
Kommissionen af den opfattelse, at beskyt-
telsen af oplysninger i direktiv 91/414
soger at beskytte udviklingsvirksomheders
investeringer.

46. Agrichem er enig i, at hovedformalet
med direktiv 91/414 vedrorer regulering af
de plantebeskyttelsesmidler, der er tilgenge-
lige pa markedet, men har bestridt, at dette
skulle have til virkning, at indehaveren af
en eksisterende godkendelse bliver frataget
denne godkendelse.

47. Efter min opfattelse fremgar det klart
af betragtningerne til direktiv 91/414 "%, at
hovedformalet med direktivet er at sikre, at

18 — Anfort i punkt 5 ovenfor.
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markedsforingen af plantebeskyttelsesmidler
er reguleret, snarere end at sikre beskyttelsen
af intellektuelle ejendomsrettigheder. Dette
hovedformal ber holdes for gje ved behand-
lingen af de enkelte bestemmelser i direktiv
91/414 og direktiv 2002/37.

De centrale bestemmelser

48. 1 foreleggelseskendelsen indtog den
foreleeggende ret det standpunkt, at det
ikke fremgik af ordlyden af artikel 4, stk. 1,
i direktiv 2002/37, at en medlemsstat er
forpligtet til at opheeve godkendelsen af det
omhandlede plantebeskyttelsesmiddel.

49. 1 den anfegtede afgorelse fulgte CTB
dets indsigelsesudvalgs anbefalinger og fast-
slog, at det ikke i henhold til artikel 4, stk. 1,
i direktiv 2002/37 havde kompetence til at
kreeve et bilag II-dossier til stotte for Agri-
chems eksisterende godkendelser.

Artikel 4 i direktiv 2002/37

50. Artikel 4 i direktiv 2002/37 vedrorer de
oplysninger, der kreeves af indehaveren af en

eksisterende godkendelse, og det tidspunkt,
hvor indehaveren skal veere i besiddelse af
disse oplysninger.

51. CTB anforte, at godkendelser af plante-
beskyttelsesmidler, der indeholder ethofu-
mesat som aktivt stof, under alle omsteen-
digheder skal opfylde de betingelser, der
er opstillet i direktiv 2002/37. Hverken
i direktiv 2002/37 eller i direktiv 91/414
opstilles den betingelse, at det i forbindelse
med kontrollen af overensstemmelsen skal
godtgores, at en eksisterende godkendelse
er understottet af et bilag II-dossier. CTB
konkluderede, at den ikke havde kompetence
til at kreeve et sadant dossier.

52. Den foreleeggende ret synes at veere enig
i den anfeegtede afgorelse. Retten har anfort,
at den ordning med en fornyet vurdering
(review) af godkendelser (som skal veere
gennemfort inden den 1.9.2003), der er
indfert ved artikel 4, stk. 1, i direktiv 2002/37,
har til formal at sikre, at betingelserne vedre-
rende ethofumesat i bilag I er overholdt.
Derimod har ordningen med fornyet vurde-
ring (re-evaluation) af eksisterende godken-
delser (som skal veere gennemfort inden
den 28.2.2007), der er indfert ved direktivets
artikel 4, stk. 2, til formal at afgore, om det
enkelte plantebeskyttelsesmiddel opfylder
betingelserne i artikel 4, stk. 1, litra b), c), d)
og e), i direktiv 91/414. Vurderingen fore-
tages pa grundlag af et bilag III-dossier.
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53. Den foreleeggende ret anforte ligeledes,
at det ikke fremgér af ordlyden af artikel 4,
stk. 1, i direktiv 2002/37, at medlemssta-
terne er forpligtet til at bringe godkendelsen
til opher, hvis indehaveren af godkendelsen
ikke for den 1. september kan fremskaffe et
bilag II-dossier, idet der i artikel 4, stk. 1, ikke
stilles krav om, at der til brug for den fornyede
vurdering skal indsendes et bilag II-dossier af
indehaveren af godkendelsen. Retten lagde
desuden til grund, at denne fornyede vurde-
ring kan gennemfores pa grundlag af oplys-
ninger, som den myndighed, der tidligere gav
godkendelsen, er bekendt med.

54. Agrichem er ogsd enig i den anfegtede
afgorelse. Selskabet har anfert, at ethofu-
mesat er blevet godkendt (pa grundlag af et
bilag II-dossier). Dette betyder, at der ikke
er nogen sundhedsmeessige éarsager til at
tilbagekalde en eksisterende godkendelse.
Selskabet har ligeledes anfort, at de tidsmaes-
sigt forskudte perioder til fornyet vurde-
ring af eksisterende godkendelser i henhold
til artikel 4, stk. 1, i direktiv 2002/37 og til
den mere dybdegéende fornyede vurde-
ring i henhold til direktivets artikel 4, stk. 2,
betyder, at der kreeves et dossier til sidst-
neevnte vurdering, men ikke til forstnaevnte.
Hvis der kreevedes et dossier til den fornyede
vurdering i henhold til artikel 4, stk. 1, ville
der kun veere en mindre forskel mellem de to
former for vurdering.

55. I modseetning hertil har Kommissionen
gjort geeldende, at direktiv 2002/37 blev
vedtaget pa det grundlag, at medlemsstaterne
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ikke kan give et selskab tilladelse til at
markedsfore et produkt indeholdende
ethofumesat, medmindre dette selskab er
i besiddelse af et egnet dossier. Folgelig har
artikel 4, stk. 1, den virkning, at den pégeel-
dende medlemsstat ma tilbagekalde godken-
delser, medmindre der er indsendt et fuld-
steendigt dossier inden den 1. september
2003.

56. Kommissionens forste pastand fore-
kommer korrekt i forhold til den klare ordlyd
af artikel 4 i direktiv 2002/37. Det folger
imidlertid ikke heraf, at en part, der er inde-
haver af en eksisterende godkendelse, ikke
skulle kunne beholde den.

57. Alternative betydninger af artikel 4 er
blevet foreslaet af Kongeriget Nederlandene
og Kommissionen. Kongeriget Nederlandene
har anfort, at selv om det ikke fremgar tyde-
ligt af ordlyden af artikel 4, stk. 1, at et dossier
er ngdvendigt, er kravet om et dossier ikke i
strid med artiklens ordlyd. Kommissionen
har fremfort to mulige fortolkninger af artikel
4, stk. 1, og artikel 4, stk. 2. For det forste har
Kommissionen anfert, at den forste frist (i
artikel 4, stk. 1) kreever, at der fremleegges
et bilag II-dossier, mens den anden frist (i
artikel 4, stk. 2) kreever en fornyet vurdering
af et bilag III-dossier (med den begrundelse,
at eftersom der vil veere adskillige produkter
pad markedet med adskillige stoffer i dem,
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vil det tage leengere tid at kontrollere hvert
enkelt produkt). Alternativt har Kommis-
sionen gjort geldende, at artikel 4, stk. 1, er
overfladig og blot preeciserer den generelle
forpligtelse til at indsende et dossier ved
afslutningen af den forste periode.

58. Efter min opfattelse ville de fortolk-
ninger, Kongeriget Nederlandene og
Kommissionen har fremfort, medfore, at
artikel 4 fortolkes pa en made, der er i strid
med bestemmelsens klare ordlyd og — for
sa vidt angar Kommissionens forste argu-
ment — i strid med den klare ordlyd af
betragtning 8 til direktiv 2002/37.

59. Hvis man anlegger den mest direkte
fortolkning af bestemmelsen, er der i forbin-
delse med den fornyede vurdering af eksi-
sterende godkendelser i henhold til artikel
4, stk. 1, kun behov for basale oplysninger
(som findes i bilag I) og ikke et fuldsteen-
digt bilag II- eller III-dossier. Vurderingen
bestar blot i at kontrollere, at »betingelserne
vedreorende ethofumesat [...] er overholdt«.
Vurderingen kreever ikke en fuldsteendig
fornyet vurdering af plantebeskyttelsesmidlet
som sddan (den opgave er fastsat i artikel 4,
stk. 2). Logisk set er det saledes ikke pakreevet
i henhold til artikel 4, stk. 1, at tilbagekalde
en eksisterende godkendelse pa grundlag af,
at en virksomhed, der er indehaver af denne
godkendelse, ikke har adgang til et bilag
II- (eller III-) dossier. P4 dette grundlag ma
det spergsmal, der er forelagt Domstolen,
besvares bekraeftende.

60. Det er imidlertid muligt, at der i de
lovgivningsmeessige rammer, inden for hvilke
direktiv 2002/37 blev vedtaget, kan findes
en overbevisende forklaring p4, at artikel 4,
stk. 1, skal fortolkes pa en anden made.

Forholdet mellem de to direktiver

61. Der er enighed blandt parterne om, at
artikel 6 i direktiv 91/414 skaber en ramme,
som forudseetter vedtagelsen af en reekke
direktiver, herunder bl.a. direktiv 2002/37.
Speorgsmalet om, hvilket forhold der er
mellem de to direktiver, har imidlertid veeret
genstand for nogen diskussion.

62. Udgangspunktet for de parter, der er af
den opfattelse, at det forelagte spergsmal skal
besvares beneegtende, er, at direktiv 2002/37,
snarere end at skulle anses for lex specialis,
skal fortolkes i lyset af direktiv 91/414. Dette
skyldes, at direktiv 2002/37 er et kommis-
sionsdirektiv, som har hjemmel i artikel 6 i
direktiv 91/414, og som kun eendrer dette
direktiv for sa vidt som et yderligere stof
optages i bilag I. Sagsegerne har haevdet, at
direktiv 2002/37 folgelig skal fortolkes i lyset
af direktiv 91/414.
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63. Agrichem har accepteret dette argument,
men har anfert, at nir den klare betydning
af ordene i direktiv 2002/37 tages i betragt-
ning, behgver direktiv 91/414 ikke at eendre
betydningen af direktiv 2002/37, eftersom de
to direktiver supplerer hinanden. Agrichem
har gjort geeldende, at direktiv 91/414 kun
ville eendre betydningen af direktiv 2002/37,
hvis der var tale om en uoverensstemmelse,
hvilket ikke er tilfeeldet.

64. Alternativt har Agrichem anfort, at
selv om vedtagelsen af direktiv 2002/37 har
hjemmel i direktiv 91/414, udger direktiv
2002/37 ikke desto mindre lex specialis, fordi
det mere specifikt end artikel 8 i direktiv
91/414 vedrerer overgangsbestemmelserne.

Artikel 8 i direktiv 91/414

65. Artikel 8 indferer udtrykkeligt en
ordning vedrgrende den overgangsperiode,
hvorunder det kan blive besluttet at optage et
aktivt stof i et plantebeskyttelsesmiddel, der
er omfattet af en eksisterende godkendelse, i
bilag I.

66. Kommissionen har gjort geeldende, at
overgangsordningen i artikel 8, hvorefter
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en medlemsstat kan anvende sine egne
nationale bestemmelser, ophgrer, nar det
stof, disse bestemmelser vedrgrer, optages
i bilag I. Kommissionen har anfert, at nar
forst et aktivt stof er opfert i bilag I, skal
alle parter veere i besiddelse af et bilag II-
eller III-dossier i overensstemmelse med
feellesskabslovgivningen.

67. Dette argument er imidlertid udtryk for
en cirkelslutning, idet det bringer én direkte
tilbage til spergsmélet om, hvorvidt artikel
4, stk. 1, i direktiv 2002/37 kreever eller ikke
kreever, at et selskab, der er indehaver af en
eksisterende godkendelse af et plantebeskyt-
telsesmiddel, skal veere i besiddelse af et bilag
II-dossier.

Direktiv 2005/53

68. Sagsogerne, Kongeriget Nederlandene
og Kommissionen har gjort geeldende, at
direktiv 2002/37 i modseetning til senere
endringsdirektiver er en anomali, da det fast-
setter en leengere periode for at forelegge
et bilag II-dossier end den, der er fastsat i
artikel 8 i direktiv 91/414. Disse parter har
henvist til direktiv 2005/53 som et eksempel
pé et mere typisk eendringsdirektiv.
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69. Disse parter har paberabt sig det pageel-
dende direktivs artikel 3, hvori det er anfort,
at medlemsstaterne for sa vidt angér de aktive
stoffer, der er tilfojet ved direktivet, skal
kontrollere, at indehaveren af godkendelsen
har adgang til et bilag II-dossier. Parterne har
papeget, at det klart fremgar af betragtning
10 til direktiv 2005/53, at artikel 13 i direktiv
91/414 er bestemt til at finde anvendelse pa
indehavere af eksisterende godkendelser, og
at alle indehavere af godkendelser skal have
adgang til et bilag II-dossier.

70. Kommissionen er derfor af den opfat-
telse, at de samme krav skal leeses ind i
direktiv 2002/37, eftersom direktiv 2005/53
blot tydeliggjorde en hensigt, der var under-
forstdet i de tidligere direktiver vedre-
rende samspillet mellem direktiv 91/414 og
endringsdirektiverne.

71. Agrichem har gjort geeldende, at den
af Kommissionen foresldede fortolkning
anvender en fremtidig fortolkning (der er
hentet fra betragtningerne) pa et tidligere
direktiv. Agrichem har gjort geeldende, at
en sadan fortolkning ud over at veere i strid
med retssikkerhedsprincippet udtrykkeligt
udelukkes i de pidgeeldende betragtninger.

72. Jeg kan ikke tilslutte mig Kommissio-
nens argument. I betragtning 11 til direktiv

2005/53 er det udtrykkeligt anfort, at direktiv
2005/53 ikke har indflydelse pa forpligtelser
i henhold til tidligere endringsdirektiver.
Dette ville imidlertid netop veere resultatet af
Kommissionens fortolkning. Jeg vil desuden
henlede opmeerksomheden pé, at direktiv
2005/53 ikke vedrerer ethofumesat, og p3,
at direktivet ikke var tradt i kraft pa det rele-
vante tidspunkt.

73. Jeger derfor enig med Agrichem i, at den
fortolkning, der er anfort i betragtningerne
til direktiv 2005/53, ikke skal anvendes med
tilbagevirkende kraft pa direktiv 2002/37.

Artikel 13 i direktiv 91/414

74. Forholdet mellem artikel 4, stk. 1,
i direktiv 2002/37 og bestemmelserne i
direktiv 91/414 er defineret i artikel 4, stk. 1,
andet punktum, hvorefter eendring eller
tilbagekaldelse af godkendelser skal ske i
henhold til bestemmelserne i direktiv 91/414.

75. Den eneste bestemmelse i direktiv
91/414, der vil kunne fore til tilbagekaldelse
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af en godkendelse, er artikel 13. Denne artikel
vedregrer brug af oplysningerne i et bilag
II-dossier, der er indsendt for at tilfgje et
aktivt stof til listen over tilladte stoffer i bilag
I til direktiv 91/414.

76. Derfor vil jeg nu behandle denne

bestemmelse.

Anvendelsesomradet for artikel 13, stk. 1

77. Det vigtigste speorgsmal, der skal
besvares, er, hvorvidt virksomheder i Agri-
chems situation er omfattet af anvendelses-
omrédet for artikel 13. Agrichem har anfort,
at selskabet som indehaver af en eksisterende
godkendelse i modseetning til et selskab, der
onsker at markedsfore et nyt plantebeskyt-
telsesmiddel, ikke er omfattet af anvendel-
sesomradet for artikel 13. Bestemmelserne
i denne artikel er derfor uden betydning for
selskabet.

78. Agrichem har papeget, at ordlyden
af artikel 13 henviser til »ansegeren«. En
fornyet vurdering i henhold til artikel 4,
stk. 1, i direktiv 2002/37 er ikke baseret pa en

I - 3884

ansegning. Anvendelsesomradet for artikel
13 kan folgelig ikke udvides til at omfatte
indehavere af eksisterende godkendelser.

79. Desuden har Agrichem henvist til, at
artikel 13 i sagen Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie > blev fortolket saledes,
at bestemmelsen finder anvendelse pa
selskaber, der ansoger om godkendelse, og
ikke pa indehavere af eksisterende godken-
delser. Da eksisterende godkendelser af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
ethofumesat, skal godkendes efter en fornyet
vurdering i henhold til artikel 4, stk. 1, i
direktiv 2002/37, ber gyldigheden af sadanne
godkendelser ikke blive pavirket af, og ber
ikke veere omfattet af, artikel 13’s virkefelt.

80. Sagsegerne har anfort, at definitionen pa
begrebet »anseger« ber omfatte alle andre
selskaber end den anseger, der indgiver
anmeldelse. Sagsegerne har gjort geeldende,
at eftersom direktiverne har til formal at
beskytte de investeringer, der er foretaget af
virksomheder, som har forsket i og udviklet
bestemte aktive stoffer, fastleegger artikel 4
sammenholdt med artikel 13 rammerne for
godkendelser, inden for hvilke de krav, der
skal opfyldes, hvis der skal ansgges om eller
bibeholdes godkendelser, er opstillet i artikel
13.

19 — Dom af 14.9.2006, sag C-138/05, Sml. I, s. 8339, bla. i
preemis 46.
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81. Denne pastand forudseetter imidlertid,
at der leeses et ekstra begreb (nemlig »bibe-
holde«) ind i artikel 13.

82. Kommissionen har ligeledes gjort
geeldende, at anvendelsesomradet for artikel
13 omfatter indehavere af eksisterende
godkendelser, og at sddanne indehavere kun
skal behandles anderledes end nye ansggere
i lobet af overgangsperioden, som bringes til
opher i medfer af artikel 13, stk. 6, nar det
omhandlede produkt tilfgjes til bilag I. Nar
forst et stof er optaget i bilag I skal artikel 13,
stk. 1, anvendes.

83. Ifelge Kommissionen har artikel 13 til
formal at beskytte de indehavere af godken-
delser, der har indgivet anmeldelse, ved at
give fremtidige godkendelser p& grundlag
af et bilag II-dossier. Af denne grund skal
artikel 13, stk. 1, forstas saledes, at bestem-
melsen omfatter indehavere af eksisterende
godkendelser. Ellers ville der veere forskelsbe-
handling mellem indehavere af eksisterende
godkendelser (ikke behov for et dossier) og
nye anseggninger om godkendelse (behov for
et dossier), hvilket ville veere uretmeessigt.

84. Jeg anser ikke dette for at veere en over-
bevisende forklaring pa, hvorfor indehaveren
af en eksisterende godkendelse skal agere pa

samme made som en ny ansgger. Desuden
synes artikel 13, stk. 7, at sondre mellem
ansegere og indehavere af eksisterende
godkendelser.

85. Den foreleeggende ret har anfort, at
sagsogernes fortolkning af anvendelsesom-
radet for artikel 13, stk. 1, kan give anmel-
deren en uberettiget konkurrencemeessig
fordel. Jeg er enig. Efter min opfattelse er den
fortolkning, der er foresldet af sagsegerne,
ensbetydende med en udelukkelse som folge
af et fuldsteendigt forbud mod brugen af
aktive stoffer, der er fojet til listen i bilag I
til direktiv 91/414, som geelder for alle andre
parter end selve de selskaber, der har indgivet
anmeldelse.

86. Selv om udelukkelsen kun ville veere af
kort varighed i medfer af artikel 13, stk. 3,
litra c), og artikel 13, stk. 3, litra d), ville den
veere en konkurrencebegrensende foran-
staltning. Hvis lovgiver havde haft til hensigt
at tillade et sadant resultat, ma man forvente,
at dette udtrykkeligt ville veere angivet i
lovgivningen og ikke métte udledes indirekte

heraf.

87. En sadan udelukkelse vil ogsa have det
resultat, at selskaber, der allerede har faet
tilladelse til at bruge bestemte plantebeskyt-
telsesmidler, der indeholder sddanne aktive
stoffer, forhindres i fortsat at bruge dem.
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Dette ville efter min opfattelse bade veere
uforholdsmeessigt og konkurrencebegreen-
sende pa denne made at fjerne en tidligere
opndet rettighed, der gyldigt er blevet tildelt i
henhold til artikel 8 i direktiv 91/414.

88. Jeg er ikke villig til at fortolke artikel 13,
stk. 1, pd denne made. Jeg ma derfor konklu-
dere, at indehaveren af en eksisterende
godkendelse ikke er omfattet af anvendelses-
omradet for artikel 13, stk. 1.

Virkningen af artikel 13, stk. 3

89. Et andet argument, der er blevet frem-
fort, er, at artikel 13, stk. 3, er til hinder for,
at en medlemsstat leegger indholdet af et
bilag II- eller III-dossier til grund til fordel
for parter, der ikke har adgang til et sddant
dossier.

90. Sagsegerne har gjort geeldende, at artikel
13, stk. 3, i direktiv 91/414 har til formal at
beskytte de investeringer, der er foretaget
af parter, som har indgivet anmeldelse, ved
hjeelp af et »lukket dossiersystem«. Sagse-
gerne har anfert, at oplysninger, der er inde-
holdt i sadanne dossierer, i en periode pa fem
ar fra anmeldelsen ikke ma blive brugt af eller
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til fordel for ansegere om godkendelse, der
ikke selv er i besiddelse af eller har adgang til
et bilag II-dossier.

91. Heroverfor har Agrichem anfort, at
selskabet faktisk allerede har udarbejdet et
sadant dossier, men at det var ude af stand
til at gore dette for udlgbet af fristen i artikel
4, stk. 1, i direktiv 2002/37. Agrichem har
anfort, at selskabet ikke har draget fordel af
sagsogernes arbejde.

92. Pa det retlige plan har Agrichem anfort,
at i henhold til en korrekt fortolkning af
artikel 4, stk. 1, i direktiv 2002/37 er det
eneste, en virksomhed skal fremlegge for at
beholde en eksisterende godkendelse, oplys-
ningerne i bilag I, som allerede er offent-
ligt tilgeengelige. Dette ville derfor fungere
tilfredsstillende sammen med artikel 13
i direktiv 91/414, der kun ville begrense
brugen af oplysninger i bilag II- og III-
dossierer. En sadan fortolkning heenger mere
naturligt sammen med selve ordlyden af
direktiverne.

93. Jeg leeser ikke artikel 4, stk. 1, i direktiv
2002/37 séledes, at en indehaver af en eksi-
sterende godkendelse skal have adgang
til et bilag II- eller bilag III-dossier. Det
folger heraf, at sagsogerne ikke kan pabe-
rabe sig artikel 13, stk. 3, i direktiv 91/414,
da bestemmelsen ikke finder anvendelse
i en sadan situation. Agrichem er inde-
haver af eksisterende godkendelser af visse
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plantebeskyttelsesmidler indeholdende
ethofumesat som et aktivt stof, og disse
godkendelser blev meddelt selskabet i over-
ensstemmelse med artikel 8, stk. 2, i direktiv
91/414. Selskabet er ikke en ny anseger og
er derfor ikke omfattet af anvendelsesom-
radet for artikel 13, stk. 1, i direktiv 91/414.
Hverken selskabet eller medlemsstaten skal
have adgang til eller gare brug af oplysnin-
gerne i et bilag II- eller III-dossier, inden der i
henhold til artikel 4, stk. 2, i direktiv 2002/37
foretages en fornyet vurdering af selskabets
eksisterende godkendelser.

Sporgsmdlet om databeskyttelse

94. Der opstar et subsidieert spergsmal
vedrerende databeskyttelse, for sa vidt som
de data, Agrichem var i besiddelse af, ikke
var tilstreekkelige til at udgere et fuldsten-
digt bilag II-dossier. Dette giver anledning
til spergsmalet om, hvorvidt Agrichem er
berettiget til at henvise til data, der blev taget
i betragtning i forbindelse med den feelles-
skabsevaluering af ethofumesat, der forte til
vedtagelsen af direktiv 2002/37.

95. Dette sporgsmal er kun relevant,
hvis direktiv 91/414 og direktiv 2002/37 i
modseetning til den opfattelse, jeg har givet
udtryk for, korrekt skal fortolkes saledes, at
Agrichem er forpligtet til at indsende et fuld-
steendigt bilag II-dossier, saledes at selskabet
for at gore dette ma soge adgang til de oplys-
ninger, der er indsendt af sagsegerne. Det

forekommer mig, at den almindelige lovgiv-
ning om databeskyttelse” under sidanne
omstendigheder ma finde anvendelse i
mangel af andre mere specifikke bestem-
melser. Disse generelle bestemmelser om
databeskyttelse giver mulighed for at tage
hensyn til behovet for at behandle forret-
ningshemmeligheder fortroligt.

96. Endelig skal det neevnes, at CTB, da den
traf den anfegtede afgorelse, gav udtryk for
bekymring over, at det, hvis artikel 4, stk. 1,
i direktiv 2002/37 skal fortolkes bogstaveligt
(hvilket ifolge min opfattelse er tilfeeldet),
faktisk vil gere bestemmelserne i direktiv
91/414 indholdslese, seerligt for sa vidt angar
databeskyttelse.

97. Jeg deler ikke denne bekymring. At give
Agrichem tilladelse til at fortsat at bruge
de plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder ethofumesat som et aktivt stof, for
hvilke selskabet er i besiddelse af eksiste-
rende godkendelser, involverer ikke at give
selskabet adgang til de data, der er pakreevet
for at udarbejde et bilag II-dossier. Alt, hvad
der kreeves, er oplysningerne i bilag I, som er

offentligt tilgeengelige.

20 — Europa-Parlamentet og Radets direktiv 95/46/EF af
24.10.1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger (EFT L 281, s. 31) eller Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af
30.5.2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Radets og
Kommissionens dokumenter (EFT L 145, s. 43), sifremt der
er tale om oplysninger, der er indsendt til eller opbevaret af
feellesskabsinstitutionerne.
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Forslag til afgorelse

98. Ilyset af ovenstéende ville jeg folgelig besvare det af College van Beroep voor het
bedrijfsleven forelagte spergsmal som folger:

»Artikel 4, stk. 1, i Kommissionens direktiv 2002/37/EF forpligter ikke medlems-
staterne til inden den 1. september 2003 at bringe en i henhold til artikel 8, stk. 2,
forste afsnit, i Radets direktiv 91/414/EQF meddelt godkendelse af et plantebeskyt-
telsesmiddel, der indeholder ethofumesat som et aktivt stof, til opher, safremt inde-
haveren af godkendelsen hverken er i besiddelse af eller har adgang til et dossier, der
opfylder kravene i bilag II til direktiv 91/414.«
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