SVERIGE MOD KOMMISSIONEN

RETTENS DOM (Anden Udvidede Afdeling)
11. juli 2007 *

I sag T-229/04,

Kongeriget Sverige ved A. Kruse, som befuldmeegtiget,

sagsoger,

stottet af

Kongeriget Danmark ved J. Molde, A. Jacobsen og J. Bering Liisberg, som
befuldmeegtigede,

af

Republikken Ostrig ved E. Riedl, som befuldmeegtiget,

og af

Republikken Finland ved T. Pynni og E. Bygglin, som befuldmeegtigede,

intervenienter,

* Processprog: svensk.
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mod

Kommissionen for De Europwiske Fellesskaber ved L. Strém van Lier og
B. Doherty, som befuldmeegtigede,

sagsogt,

angaende en péstand om annullation af Kommissionens direktiv 2003/112/EF af
1. december 2003 om eendring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage paraquat
som aktivt stof (EUT L 321, s. 32),

har

DE EUROPAISKE FALLESSKABERS RET
I FORSTE INSTANS (Anden Udvidede Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, J. Pirrung, og dommerne A.W.H. Meij,
N.J. Forwood, I. Pelikdnova og S. Papasavvas,

justitssekreteer: fuldmeegtig C. Kristensen,

pé grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmadet den 3. oktober 2006,
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afsagt folgende

Dom

Retsforskrifter

1 — Traktatens bestemmelser

Det anfores i artikel 6 EF, at miljobeskyttelseskrav skal integreres i udformningen og
gennemforelsen af Feellesskabets politikker og aktioner som neevnt i artikel 3, iseer
med henblik pa at fremme en beeredygtig udvikling.

Artikel 152, stk. 1, EF fastseetter, at der skal sikres et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau
ved fastleeggelsen og gennemforelsen af alle Feellesskabets politikker og aktiviteter.

Det anfores i artikel 174, stk. 2, EF, at Feellesskabets politik pa miljgomradet tager
sigte pa et hojt beskyttelsesniveau under hensyntagen til de forskelligartede forhold,
der gor sig geeldende i de forskellige omrader i Feellesskabet. Bestemmelsen fastseetter
endvidere, at Feellesskabets miljopolitik bygger pa forsigtighedsprincippet.
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Ifolge artikel 174, stk. 3, EF tages der hensyn til eksisterende videnskabelige og
tekniske data ved udarbejdelsen af Feellesskabets miljopolitik.

II — Direktiv 91/414/EQF

Det anfores i niende betragtning til Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230, s. 1), at bestemmelserne om
godkendelse af plantebeskyttelsesmidler skal sikre et hgjt beskyttelsesniveau, idet
godkendelse af plantebeskyttelsesmidler navnlig skal neegtes, hvis disse midler ikke
er blevet tilstreekkeligt undersggt med hensyn til deres risiko for sundhed, grund-
vand og milje. Det hedder ligeledes i denne betragtning, at hensynet til beskyttelse af
mennesker og miljo gar forud for hensynet til produktionsforbedring.

Artikel 2 i direktiv 91/414 definerer plantebeskyttelsesmidler som bl.a. virksomme
stoffer og preeparater, der indeholder et eller flere aktive stoffer i den form, i hvilken
de leveres til brugeren, og som er bestemt til at odeleegge uenskede planter. Artiklen
definerer aktive stoffer som stoffer eller mikroorganismer med generel eller specifik
virkning mod skadegarere, eller pa planter, plantedele eller planteprodukter.
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Artikel 4, stk. 1, i direktiv 91/414 bestemmer:

»Medlemsstaterne drager omsorg for, at plantebeskyttelsesmidler kun godkendes,
nar:

a) de aktive stoffer er anfort i bilag I, og betingelserne deri er opfyldt, og det, for sa
vidt angér litra b) til e), ved anvendelse af de i bilag VI omhandlede ensartede
principper

b) er fastsldet pd grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden
og pavist ud fra en vurdering af det i bilag III omhandlede dossier, at de ved
anvendelse i overensstemmelse med artikel 3, stk. 3, og under hensyntagen til
alle normale forhold, hvorunder de vil kunne anvendes, samt folgerne af denne
anvendelse

iii) ikke forarsager unedvendig lidelse og smerte hos de hvirveldyr, som skal
bekempes

iv) ikke har nogen direkte eller indirekte skadelig virkning pa menneskers eller
dyrs sundhed (f.eks. gennem drikkevand, fodevarer eller foder) eller pa
grundvandet
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v) ikke har nogen uacceptabel indvirkning pa miljeet, idet der iseer tages hensyn
til folgende aspekter:

— deres indvirkning pa arter uden for mélgruppen

Det hedder i artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414:

»1. P& grundlag af den foreliggende tekniske og videnskabelige viden optages et virk-
somt stof i bilag I for en begyndelsesperiode pa ikke over ti ar, hvis det kan forventes,
at et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder det aktive stof, opfylder folgende
betingelser:

a) dets restkoncentrationer efter en anvendelse, der er i overensstemmelse med
god plantebeskyttelsespraksis, ma hverken have nogen skadelige virkninger
pd menneskers eller dyrs sundhed eller p& grundvandet eller nogen uaccep-
tabel indvirkning p& miljget, og for s& vidt de neevnte restkoncentrationer er af
toksikologisk eller miljomeessig betydning, skal de kunne males ved almindeligt
anvendte metoder
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b) anvendelsen heraf i overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis ma
hverken have nogen skadelige virkninger pa menneskers eller dyrs sundhed eller
nogen uacceptabel indvirkning pa miljoet, som fastsat i artikel 4, stk. 1, litra b),
nr. iv) og v).«

Artikel 5, stk. 4, i direktiv 91/414 bestemmer, at »[o]ptagelse af et aktivt stof i bilag
I kan veere forbundet med krav med hensyn til [bl.a.] begreensninger som folge af
vurderingen af de i artikel 6 omhandlede oplysninger under hensyntagen til de land-
brugsmeessige, plantesundhedsmzessige og miljemaeessige, herunder ogsé klimatiske
forhold, der er taget i betragtning, [... og] anvendelsesomrade«.

Artikel 6 i direktiv 91/414 indeholder bl.a. bestemmelse om, at der treeffes afgorelse
om optagelse af et aktivt stof i bilag I til direktivet efter fremgangsmaden i direkti-
vets artikel 19. Artikel 19 i direktiv 91/414, som eendret ved Réadets forordning (EF)
nr. 806/2003 af 14. april 2003 om tilpasning til afgorelse 1999/468/EF af bestemmel-
serne vedrorende de udvalg, der bistir Kommissionen i forbindelse med udevelsen
af de gennemforelsesbefgjelser, der er fastsat i retsakter vedtaget af Radet efter
heringsproceduren (kvalificeret flertal) (EUT L 122, s. 1), bestemmer, at Kommis-
sionen bistas af et forskriftsudvalg, Den Staende Komité for Fedevarekeeden og Dyre-
sundhed (herefter »Den Staende Komité«).

Artikel 8 i direktiv 91/414 bestemmer, at visse aktive stoffer skal gores til genstand
for en gradvis undersogelse inden for rammerne af et arbejdsprogram iveerksat af
Kommissionen.

Bilag II til direktiv 91/414 opstiller kravene til det dossier, som skal indsendes med
henblik pa optagelse af et aktivt stof i bilag I til direktiv 91/414. Det er i indledningen
til bilag II anfert, at det oplysningsmateriale, der skal indsendes, bl.a. skal omfatte

II - 2447



13

15

DOM AF 11.7.2007 — SAG T-229/04

et teknisk dossier, som skal indeholde dels de oplysninger, som er nedvendige til
at vurdere de forudselige — gajeblikkelige eller senere forekommende — risici, som
stoffet kan frembyde for mennesker, dyr og miljg, dels de undersogelsesresultater,
hvoraf visse er neevnt herunder, og en fuldsteendig og upartisk rapport om de fore-
tagne undersogelser samt en fuldsteendig beskrivelse heraf eller en acceptabel
begrundelse, som kan godkendes af den kompetente myndighed, nar visse data og
seerlige oplysninger ikke synes nedvendige eller ikke er mulige at fremleegge.

Det fremgar af punkt 5.7 i del A i bilag II til direktiv 91/414, at undersogelser for
forsinket neurotoksicitet, hvis formal er at give tilstraekkelige data til at vurdere, om
det aktive stof vil kunne fremkalde forsinket neurotoksicitet efter akut eksponering,
skal foretages for stoffer med lignende eller relaterede strukturer som dem, der kan
medfere forsinket neurotoksicitet, for eksempel organofosfater.

Bilag VI til direktiv 91/414 (herefter »bilag VI«) indeholder ensartede principper med
henblik pé at sikre, at medlemsstaterne anvender kravene i neevnte direktivs artikel 4,
stk. 1, litra b)-e), pa ensartet made og under iagttagelse af det hgje niveau for beskyt-
telse af miljoet samt menneskers og dyrs sundhed, som neevnte direktiv tilstraeber.
Ifolge artikel 18, stk. 1, i direktiv 91/414 blev de ensartede principper oprindeligt fast-
lagt i Radets direktiv 94/43/EF af 27. juli 1994 om affattelsen af bilag VI (EFT L 227,
s. 31). Dette direktiv blev annulleret ved Domstolens dom af 18. juni 1996 i sagen
Parlamentet mod Radet (sag C-303/94, Sml. I, s. 2943). Rédet vedtog efterfolgende
direktiv 97/57/EF af 22. september 1997 om affattelsen af bilag VI (EFT L 265, s. 87).

Punkt A 2, litra c), i bilag VI bestemmer:

»Ved vurdering af ansggninger og meddelelse af godkendelser skal medlemsstaterne
[...] tage hensyn til andre relevante tekniske eller videnskabelige oplysninger, som de
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med rimelighed forventes at rade over, og som vedrerer plantebeskyttelsesmidlets
nyttevirkning eller de eventuelle uheldige virkninger af det, af dets bestanddele eller
af dets restkoncentrationer.«

Det anfores i punkt C 2.4.1.1 i bilag VI, at »[d]er [ikke] meddeles [...] godkendelse,
hvis sprejtepersonalets eksponering ved héndtering og anvendelse af plantebeskyt-
telsesmidlet under de patenkte brugsbetingelser, herunder dosering og udbring-
ningsmade, overstiger den acceptable eksponering af sprojtepersonale (AOEL)«.

Punkt C 2.5.2.1 i bilag VI bestemmer bl.a., at hvis der er mulighed for eksponering af
fugle og andre ikke-mélhvirveldyr, som lever pa land, meddeles der ikke godkendelse,
hvis forholdet mellem langtidstoksicitet og eksponering er under 5, medmindre det
ved en passende risikovurdering er klart pavist, at der under praktiske betingelser
ikke forekommer nogen uacceptabel virkning efter anvendelse af plantebeskyttelses-
midlet under de patenkte brugsbetingelser.

I — Forordning (EQF) nr. 3600/92

Artikel 4 i Kommissionens forordning (EQF) nr. 3600/92 af 11. december 1992 om
de nermere bestemmelser for iveerkseettelsen af forste fase af det arbejdsprogram,
der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414 (EFT L 366, s. 10), bestemmer, at
producenter, der ensker at sikre sig, at et eksisterende aktivt stof optages i bilag I til
direktiv 91/414, skal anmelde dette onske til Kommissionen.
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Ifolge artikel 5, stk. 2, i forordning nr. 3600/92 fastseetter Kommissionen listen over
de aktive stoffer, som er blevet anmeldt med henblik pa vurdering, og udpeger en
rapporterende medlemsstat for hvert aktivt stof.

Artikel 6 i forordning i nr. 3600/92 bestemmer neermere bestemt, at de anmeldere,
der er neevnt i direktivets artikel 4, skal for et givet aktivt stof sende et resumé af
aktmappen og en fuldsteendig aktmappe til den udpegede myndighed i den rapporte-
rende medlemsstat.

Det folger af artikel 6, stk. 2, i forordning nr. 3600/92, at resumeet af aktmappen bl.a.
skal indeholde en kopi af anmeldelsen, de anbefalede betingelser for anvendelse af
et aktivt stof, for hvilket der anmodes om optagelse i bilag I til direktiv 91/414, dels
for hvert punkt i bilag II til direktiv 91/414 de foreliggende resuméer og resultater
af forseg samt navnet pa den person eller det institut, der har udfert forsegene, dels
for hvert af de punkter i direktivets bilag III, der er relevante for vurderingen med
hensyn til de i direktivets artikel 5 omhandlede kriterier og for et eller flere preepa-
rater, der er repraesentative for de anbefalede anvendelsesbetingelser.

Artikel 6, stk. 2, i forordning nr. 3600/92 bestemmer desuden, at hvis resuméerne
eller resultaterne af forseg ikke foreligger, skal aktmappen indeholde enten de viden-
skabelige eller tekniske forhold, der i overensstemmelse med indledningen til direk-
tivets bilag II og III kan begrunde, at oplysningerne ikke er nedvendige for en vurde-
ring af det aktive stof i relation til de kriterier, der er omhandlet i artikel 5 i direktiv
91/414, eller en tilsagnserkleering fra den eller de producenter, der foreleegger
aktmappen, om, at de manglende oplysninger vil blive fremsendt senere i henhold til
en detaljeret tidsplan.
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Det anfores i artikel 6, stk. 3, i forordning nr. 3600/92, at den fuldsteendige aktmappe
skal indeholde protokollerne og de fuldsteendige vurderingsrapporter vedrgrende
alle de oplysninger, der er neevnt i artikel 6, stk. 2, litra c), i forordning nr. 3600/92.

Artikel 7, stk. 1, litra a), i forordning nr. 3600/92 bestemmer, at for hvert aktivt stof,
for hvilket en medlemsstat er blevet udpeget som rapporterende medlemsstat, skal
den bl.a. behandle de aktmapper, der er omhandlet i artikel 6, stk. 2 og 3, i forordning
nr. 3600/92. I henhold til artikel 7, stk. 1, litra b), skal den rapporterende medlemsstat
umiddelbart efter behandlingen af en aktmappe serge for, at anmelderne fremsender
et ajourfort resumé af aktmappen til de ovrige medlemsstater og Kommissionen.

Artikel 7, stk. 1, litra c), i forordning nr. 3600/92 palegger den rapporterende
medlemsstat at tilstille Kommissionen en rapport om dens vurdering af de
aktmapper, som er omhandlet i artikel 6, stk. 2 og 3, i forordning nr. 3600/92 med
henstilling enten om at optage det aktive stof i direktivets bilag I med angivelse af
betingelserne for optagelse, om at fjerne det aktive stof fra markedet, om forelgbigt
at fjerne det aktive stof fra markedet med mulighed for en fornyet stillingtagen til,
om det aktive stof skal optages i bilag I, nar der er fremsendt resultater af yderligere
forseg eller supplerende oplysninger, som anfort i rapporten, eller om at udskyde
enhver afggrelse om den eventuelle optagelse, indtil der er fremsendt resultater af
yderligere forsog eller oplysninger som anfort i rapporten.

Ifolge artikel 7, stk. 2, i forordning nr. 3600/92 kan den rapporterende medlemsstat
fra begyndelsen af behandlingen opfordre anmelderne til at forbedre eller supplere
aktmapperne. Desuden kan den rapporterende medlemsstat fra begyndelsen af
denne behandling radfere sig med eksperter fra andre medlemsstater og kan anmode
om supplerende tekniske eller videnskabelige oplysninger fra andre medlemsstater til
hjeelp ved evalueringen.
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Artikel 7, stk. 3, i forordning nr. 3600/92 bestemmer, at efter bl.a. at have modtaget
den rapporterende medlemsstats rapport foreleegger Kommissionen Den Stéende
Komité aktmappen og den rapporterende medlemsstats rapport. Det anfores endvi-
dere i bestemmelsen, at inden Kommissionen foreleegger aktmappen og rapporten
for Den Stdende Komité, rundsender den den rapporterende medlemsstats rapport
til medlemsstaterne til orientering.

Artikel 8, stk. 1, i forordning nr. 3600/92 bestemmer neermere bestemt, at den
rapporterende medlemsstat efter modtagelsen af resultaterne af de yderligere forsog
eller de supplerende oplysninger skal sikre sig, at anmelderen fremsender resuméet
af de yderligere forseg, resultaterne af disse forseg eller de supplerende oplysninger
til de gvrige medlemsstater og Kommissionen og tilstille Kommissionen sin vurde-
ring af oplysningerne som et tilleeg til evalueringsrapporten. Rapporten sendes lige-
ledes til Den Staende Komité.

Tvistens baggrund

I — Proceduren, der forte til vedtagelsen af direktiv 2003/112/EF

Paraquat er et aktivt stof. Det indgar i et af de tre mest anvendte ukrudtsbekeem-
pelsesmidler i verden. Det fungerer som et bredspektret ikke-selektivt herbicid, som
seerlig modvirker ukrudt. Det gdeleegger plantens gronne dele ved at udterre bladene.
Det angriber ikke rodnettet. Den odeleeggende virkning opstér pa det omrade, hvor
produktet anvendes. Det anvendes pa mere end 50 sorter i mere end 120 lande og er
i ca. 60 ar blevet markedsfert som herbicid.
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Dette aktive stof er blevet forbudt i 13 lande, herunder Sverige, Danmark, @strig og
Finland.

I juli 1993 underrettede en reekke paraquatproducenter, heriblandt Zeneca i hvis
rettigheder Syngenta (herefter »anmelderen«) er indtradt, jf. artikel 4 i forordning
nr. 3600/92, Kommissionen om, at de gerne sa dette aktive stof optaget i bilag I til
direktiv 91/414.

I henhold til Kommissionens forordning (EF) nr. 933/94 af 27. april 1994 om
gennemforelsesbestemmelser til forordning (EQF) nr. 3600/92 for sa vidt angir
aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler og udpegning af rapporterende medlems-
stater (EFT L 107, s. 8), blev Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland
udpeget som rapporterende medlemsstat for det aktive stof paraquat (herefter »den
rapporterende medlemsstat«).

Anmelderen tilstillede den rapporterende medlemsstat en aktmappe om optagelse
af paraquat, og den 31. oktober 1996 fremsendte den rapporterende medlemsstat en
forelebig vurderingsrapport til Kommissionen (herefter »den forelgbige rapport«).
Den rapporterende medlemsstat foreslog i den forelgbige rapport, at afgerelsen om
optagelse af paraquat i bilag I til direktiv 91/414 blev udsat indtil fremsendelsen af
supplerende oplysninger om navnlig det aktive stofs virkninger pa fugles reproduk-
tion og det aktive stofs toksicitet for harer. Den rapporterende medlemsstat foreslog
desuden visse betingelser for den eventuelle optagelse af paraquat i bilag I til direktiv
91/414.

Kommissionen fremsendte den forelgbige rapport til medlemsstaterne og anmel-
deren med henblik p4, at de fremkom med deres bemeerkninger.
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Den forelgbige rapport og aktmappen blev desuden vurderet af en ekspertgruppe,
European Commission Co-ordination (ECCO), som Kommissionen oprettede i 1996.
Vurderingen blev foretaget i form af heringer af tekniske eksperter fra bestemte
medlemsstater, som Kommissionen gennemferte mellem april og juli 1997. Eksper-
terne blev anmodet om at udtale sig om forskellige aspekter vedrerende paraquat.
De gennemgéede synspunkter og resultatet af ekspertgruppens mader blev fremlagt
i en rapport (herefter »ECCQO’s vurderingsrapport«). Rapporten blev fremsendt til
medlemsstaterne og anmelderen med henblik pa disses bemerkninger og eventuelle
preaciseringer.

I maj 2000 fremsatte den rapporterende medlemsstat et tilleeg til den forelgbige
rapport, som bl.a. indeholdt medlemsstatens bemeerkninger om brugeres, harers og
fugles eksponering for paraquat.

Aktmappen, den forelgbige rapport med tilleeg, ECCO’s vurderingsrapport samt de
modtagne bemeerkninger og preeciseringer blev fremsendt til Den Stdende Komité til
vurdering. Den Stdende Komité gennemforte sin vurdering i perioden juni 2000 til
juli 2003.

Kommissionen valgte endvidere at fremsende de i den foregdende preemis nevnte
dokumenter til Den Videnskabelige Komité for Planter, som blev oprettet ved
Kommissionens afgorelse 97/579/EF af 23. juli 1997 om oprettelse af videnskabelige
komitéer inden for forbrugersundhed og levnedsmiddelsikkerhed (EFT L 237, s. 18,
herefter »Den Videnskabelige Komité«) for at fa en udtalelse om risikoen for brugere
under seerlig hensyn til den potentielle eksponering ved inhalering og kontakt med
huden samt om de risici, som de patenkte anvendelsesformél medferer for ynglende
fugle og harer. Den Videnskabelige Komité afgav sin udtalelse den 20. december
2001. Efter udtalelsen fremsendte anmelderen supplerende oplysninger.
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I september 2002 fremlagde den rapporterende medlemsstat en rapport, som inde-
holdt medlemsstatens bemeerkninger til Den Videnskabelige Komités udtalelse og til
anmelderens supplerende oplysninger (herefter »den rapporterende medlemsstats
anden rapport«).

I forbindelse med vurderingsprocessen for paraquat blev visse af de oplysninger og
resultater, som forskellige deltagere bidrog med, sammenfattet og indarbejdet i et
evalueringsskema.

Vurderingsprocessen for paraquat, som blev gennemfort med henblik pé at optage
paraquat i bilag I til direktivet, blev afsluttet i forbindelse med Den Stdende Komités
mede den 3. oktober 2003. Resultaterne af medet fremgar af Kommissionens
vurderingsrapport.

II — Direktiv 2003/112/EF

Kommissionen vedtog den 1. december 2003 direktiv 2003/112/EF om endring af
direktiv 91/414/EQF for at optage paraquat som aktivt stof (EUT L 321, s. 32, herefter
»det anfegtede direktiv«). Betragtning 4 til det anfeegtede direktiv har folgende
ordlyd:

»Rapporten om paraquat og yderligere oplysninger blev [...] forelagt Den Viden-
skabelige Komité [...]. Komitéen blev anmodet om at udtale sig om [...] risikoen for
brugere under seerlig hensyn til den potentielle eksponering ved inhalering og kontakt
med huden, [...] og om de risici, som de patenkte anvendelsesformal vil kunne
medfere for ynglende fugle og harer. [...] Pa grundlag af felteksponeringsunderso-
gelser, der understottes af oplysninger fra sundhedsundersegelser af brugere, fandt
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komitéen, at nadr paraquat anvendes som plantebeskyttelsesmiddel som anbefalet
og i overensstemmelse med foreskreven god anvendelsespraksis medferer brugen af
dette stof ikke nogen signifikant sundhedsrisiko for brugerne. [...] Den Videnskabe-
lige Komité konkluderede ogsd, at de foreliggende undersogelser tyder pa en risiko
for jordrugende fugle, men at yderligere oplysninger om den realistiske eksponering
er ngdvendig for at kunne udfere den endelige vurdering af risikoen. Sadanne oplys-
ninger blev siden forelagt, og konklusionen af evalueringen i Den Stiende Komité
[...] var, at der er mange situationer, hvor eksponeringen for jordrugende fugle vil
veere ubetydelig. Der er dog ogséa scenarier, hvor eksponering kan finde sted. Den
Staende Komité [...] konkluderede, at risikoen ville veere acceptabel, hvis der bliver
truffet risikobegreensende foranstaltninger. Endelig konkluderede Den Videnskabe-
lige Komité, at paraquat kan forventes at fa letale og subletale virkninger for harer,
men at det ud fra de foreliggende oplysninger ikke er muligt at ansl4, hos hvor stor
en procentdel af harerne sddanne virkninger vil forekomme. Den Videnskabelige
Komités bemeerkninger blev taget i betragtning ved udarbejdelsen af dette direktiv
og den pageldende reviderede vurderingsrapport. Den Stdende Komité [...] konklu-
derede, at risikoen ville veere acceptabel, hvis der bliver truffet risikobegreensende
foranstaltninger.«

Betragtning 5 til det anfzegtede direktiv har felgende ordlyd:

»Det fremgar af diverse undersegelser, at visse anvendelsesformal for plantebeskyt-
telsesmidler, der indeholder paraquat, kan forventes generelt at opfylde kravene i
artikel 5, stk. 1, litra a) og b), i direktiv 91/414(...], forudsat at der bliver truffet risi-
kobegraensende foranstaltninger. Paraquat ber derfor optages i bilag I for at sikre, at
godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det pageeldende aktive stof, i
alle medlemsstater finder sted i overensstemmelse med direktivet. Visse anvendelses-
formal for plantebeskyttelsesmidler indeholdende paraquat kan dog veere forbundet
med en uacceptabel risiko. Det bgr endvidere kreeves, at medlemsstaterne foreskriver,
at anmelderen og alle andre med tilladelse til paraquat opstiller et brugersikkerheds-
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program og hvert ar sender en rapport til Kommissionen om eventuelle tilfeelde af
helbredsproblemer hos brugere og om eventuelle virkninger for harer. Dette skulle
gore det muligt at undersege, hvorvidt de risikobegreensende foranstaltninger, som
medlemsstaterne har foreskrevet, reelt begraenser risikoen for brugere og harer til et
acceptabelt niveau, og i trad med de videnskabelige fremskridt eventuelt at foretage
en nyvurdering af stoffets egenskaber og potentielle risici for mennesker og milje.«

Det anfores i det anfegtede direktivs artikel 1, at »[b]ilag I til direktiv 91/414[...]
eendres som angivet i bilaget til neerveerende direktiv«. Ud over optagelsen af
paraquat i bilag I til direktiv 91/414 fastseetter bilaget til det anfeegtede direktiv under
overskriften »Seerlige bestemmelser« folgende:

»Ma kun anvendes som herbicid.

Folgende anvendelsesformal er ikke tilladt:

— udbringning via ryg- og handsproejter i private haver, hverken for private eller
professionelle brugere

— udbringning ved hjeelp af bredt luftassisteret udstyr

— udbringning i ekstremt smé meengder.
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Med henblik pa gennemforelsen af de ensartede principper i bilag VI skal der tages
hensyn til konklusionerne i [Kommissionens] reviderede vurderingsrapport om
paraquat, seerlig tilleeg I og II, som feerdigbehandlet i Den Stdende Komité [...] den
3. oktober 2003. Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere seerligt
opmeerksomme pa beskyttelsen af:

— brugerne, navnlig ved anvendelse af ryg- og handsprojter

— jordrugende fugle. Hvis anvendelsesformer antyder potentiel eksponering af
g, bor der foretages en risikovurdering og eventuelt treeffes risikobegreensende
foranstaltninger

— harer. Hvis anvendelsesformer antyder potentiel eksponering af harer, ber
der foretages en risikovurdering og eventuelt treeffes risikobegraensende
foranstaltninger.

Medlemsstaterne sorger for, at godkendelsesindehavere senest den 31. marts hvert
ar indtil 2008 indsender en rapport om eventuelle helbredsproblemer hos brugerne
og eventuelle virkninger for harer i ét eller flere repreesentative anvendelsesomrader,
suppleret med salgsdata og en undersggelse af anvendelsesmensteret, sa der opnas et
realistisk billede af paraquats toksikologiske og miljgmaessige virkninger.
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Medlemsstaterne skal sikre, at tekniske koncentrater indeholder et effektivt
emetikum. Flydende formuleringer skal indeholde et effektivt emetikum, bla/grenne
farvestoffer og stink- og andre lugtbaserede varselsmidler. Andre ufarliggorelses-
midler som f.eks. fortykningsmidler kan ogsa tilseettes.

I den forbindelse tages der seerlig hensyn til FAO’s specifikation.«

Retsforhandlinger

Ved stevning indleveret til Domstolens Justitskontor den 27. februar 2004 har
Kongeriget Sverige anlagt denne sag. Sagen blev af Domstolens Justitskontor indfert
i registret som sag C-102/04.

Domstolen henviste ved afgerelse af 8. juni 2004 sagen til Retten i medfer af Radets
afgorelse 2004/407/EF, Euratom af 26. april 2004 om endring af artikel 51 og 54 i
protokollen vedrgrende statutten for De Europeiske Feellesskabers Domstol (EUT
L 132, s. 5). Sagen blev af Rettens Justitskontor indfert i registret som sag T-229/04.

Ved skrivelser indleveret til Rettens Justitskontor den 17. juni 2004 har Konge-
riget Danmark og Republikken Finland fremsat begeering om at matte intervenere
i sagen til stotte for de af Kongeriget Sverige nedlagte pastande. Republikken Ostrig
har fremsat samme begeering ved skrivelse indleveret til Rettens Justitskontor den
21. juni 2004. Ved kendelse af 15. december 2004 har formanden for Rettens Anden
Afdeling tilladt disse interventioner. Intervenienterne har afgivet indleeg og de gvrige
parter afgivet bemerkninger herom inden for de fastsatte frister.
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I henhold til artikel 14, stk. 1, i Rettens procesreglement og pa forslag fra Anden
Afdeling har Retten, efter at have hert parterne i overensstemmelse med procesreg-
lementets artikel 51, besluttet at henvise sagen til Anden Udvidede Afdeling.

P4 grundlag af den refererende dommers rapport har Retten (Anden Udvidede Afde-
ling) besluttet at indlede den mundtlige forhandling.

Som led i foranstaltninger med henblik pa sagens tilretteleeggelse, jf. procesreglemen-
tets artikel 64, har Retten efter anmodning fra Kongeriget Sverige opfordret Kommis-
sionen til at fremleegge et dokument, som den har betegnet som »den franske under-
sogelse«, og har endvidere stillet parterne en reekke skriftlige spargsmal og anmodet
dem om at besvare visse af sporgsmalene skriftligt inden retsmedet. Kommissionen
har efterkommet anmodningen om fremleggelse af den franske undersogelse.
Parterne har afgivet skriftlige svar pa spergsmalene inden for de fastsatte frister.

Parterne har afgivet mundtlige indleeg og besvaret de skriftlige og mundtlige
sporgsmal fra Retten under retsmedet den 3. oktober 2006.

Parternes pastande

Kongeriget Sverige, stottet af Kongeriget Danmark, Republikken @strig og Repu-
blikken Finland, har nedlagt felgende pastande:

— Det anfeegtede direktiv annulleres.
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— Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Kommissionen har nedlagt folgende pastande:

— Frifindelse.

— Kongeriget Sverige samt Kongeriget Danmark, Republikken @strig og Repu-
blikken Finland tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Retlige bemarkninger

Kongeriget Sverige har med stotte af intervenienterne anfert to grupper af anbrin-
gender til stotte for segsmalet. Anbringenderne i den forste gruppe er af processuel
karakter og vedrerer tilsideseettelsen af artikel 7 i forordning nr. 3600/92, artikel
5 i direktiv 91/414 og artikel 174, stk. 3, EF. Anbringenderne i den anden gruppe
vedrorer tilsidesaettelsen af artikel 5 i direktiv 91/414, af princippet om kravet til inte-
gration, kravet om et hgjt beskyttelsesniveau for miljoet og menneskers sundhed og
forsigtighedsprincippet.

Kommissionen har bestridt rigtigheden af begge grupper af anbringender.

Parterne har desuden fremfort betragtninger om den videnskabelige aktmappe
vedrerende paraquat. Kongeriget Sverige oplyste under retsmodet — uden at blive
modsagt pa dette punkt af Kommissionen — at disse bemeerkninger udgjorde det
faktiske grundlag for de anbringender og argumenter, der udtrykkeligt var paberabt i
processkrifterne.
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I — Om den videnskabelige aktmappe vedrorende paraquat

A — Generelle betragtninger

Kongeriget Sverige har gjort geeldende, at paraquat er det mest farlige stof for menne-
skers sundhed, for sa vidt angér akut toksicitet, der nogensinde er blevet optaget
i bilag I til direktiv 91/414, idet de skader, som stoffet fremkalder, er uoprettelige.
Verdenssundhedsorganisationens (WHO) har i denne henseende oplyst, at nar
paraquat optages i kroppen eller nar det i koncentreret form paferes huden, far det
efter en vis tid alvorlige eller livstruende virkninger.

Kongeriget Sverige har preeciseret, at indtagelsen af to centiliter koncentreret
paraquat er dedelig. Det fremgar af en undersogelse om dedsfald som folge af pesti-
cidforgiftning i England og Wales i perioden 1980 til 1991 (herefter » Thompson-
undersogelsen«), at der i perioden er sket dedsulykker til trods for de foranstaltninger
til risikoreduktion, som anmelderen har iveerksat siden 1980’erne. Disse foranstalt-
ninger indebeerer derfor en uacceptabel risiko for eksponering for stoffet, som kan
medfore uoprettelige skader eller have deden til folge.

Hvad angar de risici, der er forbundet med inhalering af stoffet, har Kongeriget
Sverige anfort, at en undersogelse gennemfort med seerdeles preecise malemetoder
har pavist, at normal anvendelse af paraquat i leengere tid kan pavirke iltoptagelses-
evnen (herefter »Dalvie-undersogelsen«).

Kongeriget Sverige har anfort, at der er blevet konstateret tilfeelde af dodelig forgift-
ning som folge af eksponering pa huden. Det fremgar saledes af en undersogelse, at
en bruger udsettes for dedelig eksponering efter tre og en halv times arbejde med
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en ikke-vandteet sprojte (herefter » Wesseling-undersogelsen«). Republikken Finland
har i denne henseende henvist til et tilfelde, hvor en bruger havde faet paraquat pa
bukserne i forbindelse med en omheeldning, og hvor pageldende ventede 48 timer
med at vaske paraquat’en af bukserne. Ti dage efter heendelsen ophgrte pageeldendes
lungeaktivitet, og 15 dage senere dede han. Det fremgér endvidere af Wesseling-
undersggelsen, at der er en sammenhaeng mellem leengerevarende anvendelse af
paraquat og hudkreeft.

Kommissionen har heroverfor anfert, at WHO anser paraquat, som langt fra er det
mest skadelige stof, der er optaget i bilag I til direktiv 91/414, for et moderat giftigt
stof.

Hvad angér de risici, der er forbundet med indtagelse af stoffet, fremgar det af oplys-
ningerne om de tilfeelde af indtagelse i Det Forenede Kongerige i perioden 1980 til
1991, der er indeholdt i den forelgbige rapport, og som Kongeriget Sverige har henvist
til, at antallet af tilfeelde af ikke-forseetlig indtagelse og dadsfald er faldet konstant, og
at der med undtagelse af to tvivlsomme tilfeelde i 1987 ikke i Det Forenede Kongerige
er registeret dedsfald efter 1983, selv om salget af produkter indeholdende paraquat
er steget konstant. Kongeriget Sverige har tilfgjet, at det i Thompson-undersogelsen
alene anfores, at 33 dedsfald ud af 3 978 skyldes paraquatholdige pesticider, og at der
i storstedelen af tilfeeldene var tale om selvmord.

Hvad angar folgerne af at inhalere paraquat har Kommissionen anfert, at almindelige
lungeundersggelser har gjort det muligt at pavise en indvirkning ikke pa andedrzets-
funktionen ved leengerevarende anvendelse, men derimod pé evnen til at forbruge ilt.
Kommissionen har tilfgjet, at det fremgér af Dalvie-undersogelsen, at det ikke fuldt
ud er blevet pévist, at vedvarende eksponering for paraquat ved lave doser pavirker
luftvejene, og at undersogelsen ikke gor det muligt at fastsld en ssmmenheeng mellem
en leengerevarende eksponering for paraquat og de nevnte symptomer.
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Hvad endelig angar folgerne af eksponering for paraquat pd huden har Kommis-
sionen anfort, at det fremgar af Wesseling-undersogelsen, at paraquat er et af de
mest anvendte pesticider i verden, at det anvendes uden begrensninger i de fleste
lande, og at det af de fleste kontrolmyndigheder anses for sikkert. Undersogelsen
neevner et alvorligt uheld, hvor den rygseek, der indeholdt paraquat ikke var vandteet.
Kommissionen har i forbindelse med sidstneevnte omsteendighed gjort geeldende, at
det inden for Feellesskabet er obligatorisk at baere beskyttelsesudstyr i forbindelse
med anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder paraquat. Wesseling-
undersggelsen er derfor ikke relevant i det foreliggende tilfeelde, idet den vedrerer en
atypisk situation. Det fremgar ej heller af undersegelsen, at der er en sammenhzeng
mellem leengerevarende anvendelse af paraquat og hudkreeft. WHO anser i gvrigt
ikke paraquat for at veere kreeftfremkaldende.

B — Om sammenhcengen mellem eksponering for paraquat og Parkinsons sygdom

Kongeriget Sverige har gjort geeldende, at der i litteraturen vedrerende paraquats
neurotoksicitet findes holdepunkter for at antage, at der er en sammenheeng mellem
stoffets anvendelse og Parkinsons sygdom, som er en neurodegenerativ sygdom hos
mennesker, selv om en direkte sammenheeng mellem anvendelsen af paraquat og
denne sygdom ikke er blevet pavist. Det fremgér af en undersegelse fra 2002, der
er foretaget pa mus, at paraquat kan fremkalde skader p& nervesystemet, som anses
for at veere karakteristiske for Parkinsons sygdom (herefter »McCormack-underse-
gelsen«). En undersogelse, som blev gennemfort i 1990’erne, neevner i gvrigt, at der
er en veesentlig sammenheeng mellem eksponeringen for paraquat og Parkinsons
sygsom (herefter »Hertzman-undersogelsen«).

Kommissionen har anfort, at en eventuel sammenhzeng mellem paraquat og Parkin-
sons sygdom aldrig er blevet pavist. Hertzman-undersggelsen indeholder en retro-
spektiv analyse, der undersoger miljorelaterede risikofaktorer ved Parkinsons
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sygdom, og anferer, at risikoen er sterre for personer, der har arbejdet med frugtavl
eller pa hovlerier.

McCormak-undersogelsen vedrerer nyfedte mus, som er opdreettet til at veere
modtagelige for Parkinsons sygdom, og som har faet indsprojtet en stor dose
paraquat. Denne undersogelse er ikke ud fra et toksikologisk synspunkt relevant for
menneskers sundhed, idet den ikke afspejler en realistisk eksponering, selv ikke i det
veerst teenkelige anvendelsesscenario. Kommissionen har i denne henseende anfort,
at de indsprojtede doser var 1000 gange hgjere end den gennemsnitlige daglige dosis
og 2000 gange hgjere end den acceptable eksponering for sprgjtepersonale (herefter
»AOEL«). Denne undersogelse vedrorer snarere vurderingen af den fare, som
paraquat kan udgoere, end en risikovurdering i form af en vurdering af de risici, som
en bruger udseaettes for ved anvendelse under realistiske omsteendigheder.

En gennemgang af eksisterende litteratur viser i evrigt, at der ikke er en sammen-
heeng mellem anvendelsen af paraquat og Parkinsons sygdom. Kommissionen har
bl.a. henvist til en gennemgang af videnskabelig litteratur, som i 2001 blev foretaget
for Advisory Committee on Pesticides (Det Forenede Kongeriges radgivende udvalg
for pesticider) (herefter »Dewhurst-gennemgangen«). Dette fremgar endvidere af de
epidemiologiske undersogelser, som anmelderen har neevnt i en skrivelse, og som
cirkulerede i forbindelse med Den Stdende Komités mede i juli 2003.

C — Om matematiske modelberegninger og feltundersogelser vedrorende risikoen for
brugerne ved anvendelse af paraquat

Kongeriget Sverige har anfort, at matematiske modelberegninger og feltunderso-
gelser vedrerende anvendelsen af paraquat dokumenterer, at anvendelsen indebeerer
risici.
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Hvad for det forste angar modelberegningerne har Kongeriget Sverige anfert, at
disse klart viser, at brugernes eksponering for paraquat overstiger den acceptable
eksponering for sprgjtepersonale (AOEL). Kongeriget Sverige har i denne henseende
preeciseret, at ifolge de to modelberegninger, der er anvendt til at beregne ekspone-
ringen for paraquat for erhvervsmeessige brugere, og som tager hensyn til, om der er
anvendt personligt beskyttelsesudstyr eller ej, samt til stoffets forskellige anvendel-
sesmader (rygsprojte eller anvendelse fra en traktor), overstiger eksponeringen for
disse brugere den fastsatte terskel med 4 til 100 gange. De beregnede veerdier er 20
til 100 gange hgjere end den acceptable eksponering for sprgjtepersonale (AOEL) i
de tilfeelde, hvor en arbejder, som ikke beerer beskyttelsestej, anvender en rygsprojte,
hvorimod veerdierne i de tilfeelde, hvor der anvendes handsker i forbindelse med
handtering af og sprejtning med stoffet, er ca. 60 gange hojere end den acceptable
eksponering for sprgjtepersonale (AOEL). Selv ved anvendelsen af handsker, ande-
dreetsveern, kedeldragt, hat med bred skygge og modstandsdygtige sko, er ekspone-
ringsniveauet hgjere end den acceptable eksponering for sprejtepersonale (AOEL).

Hvad for det andet angar feltundersogelser har Kongeriget Sverige gjort geeldende, at
det heraf fremgér, at der sker eksponering, som er hgjere end den acceptable ekspo-
nering for sprejtepersonale (AOEL).

Som en undersogelse, der blev gennemfort pa Sri Lanka ifelge simple analyseme-
toder, og hvor brugerne ikke bar beskyttelsesudstyr, har vist, er de meengder, der
optages af huden 8 til 18 gange hojere end den acceptable eksponering for sprojte-
personale (AOEL). En tilsvarende vurdering baseret pa en analyse af urinprgver har
vist et eksponeringsniveau, der er 2 til 8 gange hgjere end den acceptable ekspone-
ring for sprojtepersonale (AOEL).

En undersogelse, der blev gennemfort i 1996 i Guatemala vedrerende 20 personer,
der havde anvendt beskyttelsesudstyr, har vist, at en af brugerne blev udsat for et
eksponeringsniveau svarende til 118% af den acceptable eksponering for sprgjteper-
sonale (AOEL) til trods for, at den pageeldende anvendte beskyttelsesudstyr (herefter
»den guatemalanske undersogelse«). Det fremgar i ovrigt af undersogelsen, at en
anden bruger, som ligeledes bar beskyttelsesudstyr, blev udsat for et eksponerings-
niveau svarende til 92,8% af teersklen, selv om brugeren ifolge undersogelsens ordlyd
havde anvendt produktet med forsigtighed.
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Den guatemalanske undersogelse er relevant, eftersom den anvendte sprgjtemetode
bruges i Europa. Kongeriget Sverige har i denne henseende gjort geeldende, at selv om
undersogelsen har pavist, at det hgje eksponeringsniveau skyldes, at den pageeldende
bruger har sprojtet det omhandlede stof pa et skranende omrade, kan en sddan situa-
tion opsté i Europa, eftersom paraquat bl.a. anvendes pa vinmarker og olivenlunde,
hvoraf ca. 2,5 millioner hektar befinder sig pa skranende omréder.

En undersogelse, som blev gennemfort i 1997 i en plantage med citrusfrugttreeer i
Spanien, og som omfattede 20 brugere, der bar beskyttelsesudstyr, har vist, at den
gennemsnitlige eksponering udgjorde 15% af teersklen, at 75-percentiler svarede
til 48% af teersklen, at den hgjeste dosis, hvis optagelse blev mélt, svarede til 81%
af greensen, og at 4 brugere blev udsat for et eksponeringsniveau hgjere end 50% af
teersklen (herefter »den spanske undersogelse«).

En fransk undersogelse, som Kommissionen har henvist til i forbindelse med sagen
for Retten, viser et uacceptabel eksponeringsniveau. Ifolge modereferatet fra modet i
Den Staende Komités arbejdsgruppe i december 2002, kommer denne undersggelse
til det resultat, at anvendelsen af hdandholdte redskaber kan gore det eksponeringsni-
veau, som brugerne udseettes for, for uacceptabelt. Det fremgar endvidere af neevnte
medereferat, at den franske undersggelse anbefaler et forbud mod anvendelse af
paraquat i privates haver, og at det sikres, at der fores kontrol med brugerne.

Hvad endelig angér oplysningerne fra Den Italienske Republik og Den Portugi-
siske Republik, som Kommissionen har henvist til i sine skriftlige indleeg for Retten,
hvorefter de risici, der er forbundet med paraquat, er blevet behandlet korrekt i
disse medlemsstater, har Kongeriget Sverige gjort geeldende, at disse oplysninger
ikke understottes af nogen videnskabelige beviser og udelukkende stottes pa disse
medlemsstaters egne erfaringer.
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Kommissionen har for det forste anfort, at de matematiske modelberegninger for
eksponering skal folges op af feltundersogelser, nér de som i det foreliggende tilfeelde
viser, at der er problemer. Kommissionen har tilfgjet, som Den Videnskabelige
Komité har fremheevet i sin udtalelse, at feltundersogelser har pavist, at de teoretiske
modeller har overvurderet den faktiske eksponering i forbindelse med arbejde.

Hvad angar de undersogelser, der blev gennemfort pa Sri Lanka, i Spanien og i Guate-
mala, har Kommissionen anfort, at disse er blevet kommenteret af den rapporterende
medlemsstat i tilleegget til den forelobige rapport, og at det fremgér af kommentaren,
at den acceptable eksponering for sprojtepersonale (AOEL) ikke overstiges, hvis de
pateenkte brugsbetingelser for paraquat overholdes.

Kommissionen har tilfgjet, at den franske undersegelse kommer til det resultat, at
eksponeringsniveauet kan geres acceptabelt ved anvendelse af traktorredskaber,
hvorimod anvendelsen af handholdte redskaber kan gere eksponeringsniveauet
uacceptabelt, og at undersegelsen anbefaler et forbud mod anvendelse af paraquat i
privates haver, og at det sikres, at der fores kontrol med brugerne. Kommissionen har
endvidere gjort geeldende, at de data, som er fremsendt af Den Italienske Republik og
Den Portugisiske Republik viser, at de risici, der er forbundet med anvendelsen af
paraquat, er blevet behandlet pa passende vis i disse medlemsstater.

D — Om virkningerne af paraquat pad dyresundheden

Det er mellem parterne ubestridt, at feltundersogelser har vist, at paraquat kan veere
skadelig og livstruende for harer. Det er endvidere ubestridt, at hvis eeg eksponeres
for paraquat, kan dette udgere en fare for fugleembryoner.
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II — Om gruppen af anbringender, hvorefter behandlingen af aktmappen er foretaget
i strid med artikel 7 i forordning nr. 3600/92, artikel 5 i direktiv 91/414 og artikel 174,
stk. 3, EF

A — Parternes argumenter

Kongeriget Sverige har anfert, at behandlingen af anmodningen om optagelse af
paraquat er beheeftet med adskillige alvorlige mangler i strid med de procedurer, der
er fastsat i forordning nr. 3600/92, direktiv 91/414 og artikel 174, stk. 3, EF.

For det forste er behandlingen af anmodningen om optagelse af paraquat i strid med
de procedurer, der er indeholdt i bestemmelserne, for sa vidt angar vurderingen af
sporgsmalet om sammenheengen mellem paraquat og Parkinsons sygdom.

Kongeriget Sverige har til stotte for denne pastand for det forste anfort, at sporgs-
mélet om sammenheengen mellem paraquat og Parkinsons sygdom ikke er blevet
fremheevet, hverken af anmelderen, den rapporterende medlemsstat eller Kommissi-
onen, med henblik pa en risikovurdering, selv om der i den videnskabelige litteratur,
og neermere bestemt i Hertzman- og McCormack-undersogelserne, findes holde-
punkter for at antage, at paraquat pavirker nervesystemet.

Hvad angér McCormack-undersogelsen har Kongeriget Sverige iseer anfort, at den
indeholder veesentlige oplysninger om paraquats evne til at skade eller odelegge
hjerneceller (neermere bestemt de dopaminneuroner, der findes i pars compacta i
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den sorte substans), og at hjernecelleskader generelt anerkendes som hovedarsagen
til Parkinson hos mennesker.

Kongeriget Sverige har for det andet gjort geeldende, at for at kunne fastsla, at der er
taget hensyn til og foretaget en vurdering af dokumentationen vedrerende forholdet
mellem anvendelsen af paraquat og Parkinsons sygdom, burde medereferatet fra Den
Stdende Komités mode for det forste have henvist dertil. Selv om visse oplysninger,
herunder Hertzman- og McCormack-undersogelserne, blev omdelt og dreftet pa
medet i Den Stdende Komités arbejdsgruppe i juli 2003, blev dreftelserne herom
ikke medtaget i modereferatet. Den rapporterende medlemsstat burde desuden have
foretaget en skriftlig vurdering af dokumentationen vedrerende forholdet mellem
anvendelsen af paraquat og Parkinsons sygdom, hvilket ikke er sket. Den rapporte-
rende medlemsstat burde endelig have givet de gvrige medlemsstater mulighed for at
kommentere vurderingen, hvilket ikke er sket i det foreliggende tilfeelde.

Kongeriget Sverige har for det tredje anfert, at artiklerne om den manglende
sammenheeng mellem paraquat og Parkinsons sygdom, som Kommissionen har
henvist til i sine processkrifter for Retten, ikke var tilgeengelige i forbindelse med
den procedure, der forte til vedtagelsen af det anfeegtede direktiv, eftersom disse
artikler — i modseetning til andre dokumenter, som blev taget i betragtning ved
vurderingen af det omhandlede aktive stof — ikke var tilgeengelige pa Kommissionens
intranet »Communication & Information Resource Center Administrator (CIRCA)«.
Indholdet af disse artikler blev ikke fremhzevet eller droftet under behandlingen af
anmodningen om optagelse af paraquat. Kommissionens processkrifter for Retten
gor det ikke muligt klart at fastsla den sammenhzeng, hvori denne institution har
gennemfort en analyse og vurdering af de dokumenter, som institutionen henviser
til.

Kongeriget Sverige har for det fjerde anfort, at spergsmalet om en sammenheeng
mellem anvendelsen af paraquat og Parkinsons sygdom er vanskeligt at besvare.
Folgelig ville en behgrig undersogelse af spergsmalet om optagelsen af paraquat
i bilag I til direktiv 91/414 ligeledes kreeve et forudgaende samrad med Den
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Videnskabelige Komité. Kommissionen har ved ikke at here komitéen begaet en
abenbar fejl ved behandlingen af aktmappen i strid med artikel 174, stk. 3, EF, artikel
5, stk. 1, i direktiv 91/414, punkt A2, litra a), i bilag VI, og artikel 7, stk. 1, i forordning
nr. 3600/92.

For det andet har Kongeriget Sverige anfert, at Kommissionen har tilsidesat de
procedurer, der er fastsat i forordning nr. 3600/92 for sa vidt angar gennemgangen af
den franske undersggelse samt de data, som er fremsendt af Den Italienske Republik
og Den Portugisiske Republik.

Kongeriget Sverige har i denne henseende for det forste anfort, at det forst ved
gennemleesningen af svarskriftet fik kendskab til den betydning, som disse undersg-
gelser og data har haft for Kommissionens vurdering.

Kongeriget Sverige har derneest gjort geeldende, at de oplysninger, hvorefter de risici,
som er forbundet med anvendelsen af paraquat, er blevet korrekt behandlet i Portugal
og Italien, blev fremsat mundtligt p& to meder i Den Staende Komités arbejdsgruppe
uden nogen henvisning til hverken en undersogelse eller en videnskabelig rapport.
For at data kan tages i betragtning i forbindelse med en risikovurdering, skal dataene
imidlertid veere indeholdt i en skriftlig videnskabelig aktmappe, som kan geres til
genstand for droftelser.

Kongeriget Sverige har i ovrigt anfert, at den franske undersogelse blev fremsat
mundtligt i summarisk form under et mode i Den Stdende Komités arbejdsgruppe
i december 2002, og at den ikke blev stillet til radighed for medlemsstaterne. Den
rapporterende medlemsstat har desuden ikke oplyst, om denne undersogelse har
veeret genstand for en vurdering. Safremt undersogelsen var blevet taget i betragt-
ning, skulle den rapporterende medlemsstat i henhold til bestemmelserne i forord-
ning nr. 3600/92 have sikret, at de ovrige medlemsstater kunne fa kendskab hertil,
inden der blev truffet afgorelse.
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Kongeriget Sverige har anfort, at den franske undersegelse burde have veeret tilgeen-
gelig i skriftlig form og burde i overensstemmelse med bestemmelserne i forordning
nr. 3600/92 have fort til en dreftelse og feelles vurdering, inden det blev konkluderet,
at risiciene var acceptable i forbindelse med en seerlig anvendelse. Eftersom den
franske undersegelse opregnede uacceptable risici i forbindelse med visse anven-
delser af paraquat, burde den have veeret fremsendt til Den Videnskabelige Komité
til udtalelse.

Republikken Finland har i det veesentlige tilfojet, at hverken Den Videnskabelige
Komité eller Den Stdende Komité radede over undersegelser vedrgrende paraquats
virkninger pa vandorganismer.

Kommissionen har for det forste anfert, at det efter artikel 7, stk. 1, i forordning
nr. 3600/92 er den rapporterende medlemsstat, der skal undersege alle tilgeengelige
oplysninger. Det pahviler ganske givet Kommissionen at veere ansvarlig for at koor-
dinere behandlingen af aktmappen, den endelige vurdering og den afgorelse, der skal
treeffes pa feellesskabsplan. Medlemsstaterne har imidlertid en veesentlig indflydelse
pé behandlingen af aktmappen.

Hvad angér den eventuelle ssmmenheng mellem paraquat og Parkinsons sygdom
har Kommissionen anfert, at alle de oplysninger, som Kongeriget Sverige har henvist
til, i lighed med andre oplysninger, er blevet taget i betragtning bade af Kommis-
sionen og den rapporterende medlemsstat. Kommissionen gor i denne henseende
nermere bestemt geeldende, at Kongeriget Sverige har anerkendt, at visse oplys-
ninger om sammenheaengen mellem paraquat og Parkinsons sygdom blev omdelt og
dreftet pa Den Stdende Komités mede i juli 2003. Hertzman- og McCormack-under-
sogelserne er saledes neevnt i en bulletin fra Pestizid Aktions-Netzwek eV (PAN),
som var tilgeengelig, da Den Staende Komité atholdt mede i juli 2003.
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Kommissionen har endvidere gjort geeldende — som det fremgér af en e-mail af
23. maj 2003 fra en kompetent myndighed i den rapporterende medlemsstat til
Kommissionen — at den rapporterende medlemsstat har vurderet betydningen af
de dokumenter, der neevner paraquat i sammenheng med Parkinsons sygdom, og
er kommet til det resultat, at der ikke var tilstreekkeligt grundlag for at tage hensyn
dertil i forbindelse med vurderingen af spergsmélet om, hvorvidt paraquat kunne
optages i bilag I til direktiv 91/414. Kommissionen har i gvrigt under retsmodet gjort
geldende, at den vurdering, som den rapporterende medlemsstat har foretaget, er
baseret pd Dewhurst-undersogelsen.

Kommissionen har tilfojet, at der ikke eksisterer et krav om, at Kommissionens
vurderingsrapport skal indeholde alle de oplysninger eller dokumenter, som har
veeret genstand for droftelse i forbindelse med vurderingen, idet Kommissionen ikke
er forpligtet til at imodega samtlige faktiske og retlige indsigelser, der er rejst af hver
enkelt af de bergrte parter under den administrative procedure.

Hvad angar den franske undersogelse og de oplysninger, som Den Italienske Repu-
blik og Den Portugisiske Republik har fremsat, har Kommissionen principalt gjort
geldende, at klagepunkterne om, at den procedure, der blev fulgt ved vurderingen
af undersogelsen og dens oplysninger, ikke har veeret forskriftsmeessig, er fremsat
for sent efter procesreglementets artikel 48, stk. 1, idet de forst er blevet paberabt i
replikken. Kongeriget Sverige kendte imidlertid til de omsteendigheder, som er pabe-
rabt i replikken, pa det tidspunkt, hvor aktmappen blev undersogt, og kunne saledes
have paberébt sig disse omsteendigheder i steevningen.

Kommissionen har subsidieert bestridt at have tilsidesat veesentlige formforskrifter
vedregrende behandlingen af den franske undersogelse og de oplysninger, som er
fremsat af Den Italienske Republik og Den Portugisiske Republik. Kommissionen
har i denne henseende for det forste gentaget argumentet om, at artikel 7, stk. 1, i
forordning nr. 3600/92 vedrerer den rapporterende medlemsstat og ikke Kommis-
sionen. Kommissionen har endvidere anfort, at naevnte bestemmelse ikke fastseetter
noget krav om, at en aktmappe, der indeholder vurderinger, skal veere en skriftlig
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videnskabelig aktmappe og hvile pa skriftligt grundlag. Kommissionen er derneest
ikke underlagt en general forpligtelse til at hore Den Videnskabelige Komité, og dette
sa meget desto mindre som de af medlemsstaterne fremsatte oplysninger i det fore-
liggende tilfeelde ikke var af kompliceret teknisk karakter, saledes at der var en seerlig
grund til at here Den Videnskabelige Komité. De oplysninger, som Den Italienske
Republik og Den Portugisiske Republik har fremsat, ligesom den franske underse-
gelse, har bekreeftet de resultater, som den rapporterende medlemsstat, Den Staende
Komité og Den Videnskabelige Komité er kommet frem til, sdledes at Kommissionen
ikke har haft serlig anledning til pa ny at here Den Videnskabelige Komité.

Hvad endelig angar det argument, som er fremsat af Republikken Finland, hvorefter
hverken Den Videnskabelige Komité eller Den Staende Komité radede over under-
sogelser vedrerende paraquats virkninger pa vandorganismer, har Kommissionen
nermere bestemt anfert, at de undersogelser, som kreeves i henhold til direktiv
91/414, er blevet taget i betragtning og analyseret, og at hvis en medlemsstat havde
fundet, at visse veesentlige oplysninger skulle medtages i den aktmappe, der inde-
holder vurderinger, burde Republikken Finland have gjort opmerksom herpa i
forbindelse med vurderingsprocessen, hvilket den ikke har gjort.

B — Rettens bemcerkninger

Det skal for det forste foretages en gennemgang af klagepunktet vedrerende den
pastaede mangel ved behandlingen af aktmappen om spergsmélet om en eventuel
sammenheeng mellem eksponeringen for paraquat og Parkinsons sygdom.

Det bemeerkes i denne henseende for det forste, at det fremgar af Kommissionens
undersogelsesrapport, at der ikke er tegn pd, at paraquat fremkalder neurotoksicitet.
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I forbindelse med behandlingen af dette anbringende er det tilstreekkeligt at under-
soge, om den procedure, der forte Kommissionen til denne konstatering, er i over-
ensstemmelse med de proceduremeessige krav, der er indeholdt i de bestemmelser,
som Kongeriget Sverige pastér, er tilsidesat.

Det bemeerkes i denne henseende, at det fremgar af artikel 7, stk. 1, litra a) og c),
i forordning nr. 3600/92, at den rapporterende medlemsstat skal behandle de
aktmapper, der er omhandlet i samme forordnings artikel 6, stk. 2, og fremsende en
rapport vedrogrende aktmappen til Kommissionen. Artikel 6 i forordning nr. 3600/92
preeciserer, at anmelderen er forpligtet til at sende et resumé af aktmappen til den
kompetente myndighed i den rapporterende medlemsstat, som for hvert punkt i
bilag II til direktiv 91/414 skal indeholde de foreliggende resuméer og resultater af
forseg eller subsidicert en redegorelse for grundene til, hvorfor oplysningerne ikke
er ngdvendige for at vurdere et stof ifelge de kriterier, der er omhandlet i artikel 5 i
direktiv 91/414, eller en tilsagnserkleering om, at de manglende oplysninger vil blive
fremsendt senere. Bilag II til direktiv 91/414 indeholder et punkt 5.7, som fastseetter,
at undersogelser for forsinket neurotoksicitet skal foretages for stoffer med lignende
eller relaterede strukturer som dem, der kan medfere forsinket neurotoksicitet, for
eksempel organofosfater.

Det bemeerkes, som Kongeriget Sverige har anfert, at spergsmalet om sammen-
heengen mellem paraquat og Parkinsons sygdom ikke i det foreliggende tilfeelde pa
noget tidspunkt er blevet fremheevet af anmelderen. Det fremgar desuden af den
forelgbige rapport, at anmelderen ikke til den rapporterende medlemsstat har frem-
sendt data vedrgrende paraquats neurotoksicitet og ej heller en begrundelse for, at
det ikke var ngdvendigt at fremsende oplysninger herom. Selv om den rapporte-
rende medlemsstat efter artikel 7, stk. 2, i forordning nr. 3600/92 kunne opfordre
anmelderen til at forbedre eller supplere aktmapperne, er denne mulighed ikke
blevet anvendt. Den rapporterende medlemsstat har i den forelgbige rapport nemlig
udtrykkelig anfort, at de af anmelderen fremsatte oplysninger om paraquats toksiko-
logiske aspekter er tilstraekkelige til at optage dette stof i bilag I til direktiv 91/414.
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Kommissionen har ganske vist inden for rammerne af nerveerende procedure anfort,
at den rapporterende medlemsstat pa grundlag af Dewhurst-undersggelsen faktisk
har vurderet betydningen af de dokumenter, der neevner paraquat i sammenheeng
med Parkinsons sygdom, og at den kom til det resultat, at der ikke var tilstreekkelige
grunde til at tage disse dokumenter i betragtning i forbindelse med behandlingen
af spergsmalet om, hvorvidt paraquat kunne optages i bilag I til direktiv 91/414 (jf.
preemis 97 ovenfor).

Selv om det matte antages, at denne vurdering faktisk er blevet foretaget, hvilket
synes at fremgd af den e-mail af 23. maj 2003, som Kommissionen har henvist til,
samt af Dewhurst-undersogelsen, der er indeholdt i sagsakterne i den foreliggende
sag, ma det imidlertid konstateres, at vurderingen ikke opfylder de krav, der er fastsat
i artikel 7 i forordning nr. 3600/92. Som Kongeriget Sverige har gjort geeldende (jf.
preemis 65 ovenfor) uden at blive modsagt pa dette punkt af Kommissionen, findes
der i litteraturen vedrerende paraquats neurotoksicitet holdepunkter for at antage,
at der er en sammenheeng mellem anvendelsen af paraquat og Parkinsons sygdom.
Safremt den rapporterende medlemsstat foretog en vurdering af litteraturen vedre-
rende en eventuel sammenheeng mellem Parkinsons sygdom og paraquat, ville
vurderingen folgelig veere en del af undersogelsen af paraquats neurotoksicitet.
Artikel 7, stk. 1, litra ¢), i forordning nr. 3600/92 bestemmer, at den vurdering af et
aktivt stof, som den rapporterende medlemsstat foretager, skal resultere i en rapport
til Kommissionen, som i henhold til samme forordnings artikel 7, stk. 3, skal sendes
til Den Stdende Komité og de gvrige medlemsstater til orientering.

Som Kongeriget Sverige neermere bestemt har gjort geeldende (jf. preemis 86 ovenfor)
uden at blive modsagt pa dette punkt af Kommissionen, indeholdt den rapporterende
medlemsstats rapporter i det foreliggende tilfeelde ingen vurdering af litteraturen om
en eventuel ssmmenheeng mellem paraquat og Parkinsons sygdom. Kommissionen
har i evrigt hverken godtgjort eller paberabt sig, at en sddan vurdering er blevet frem-
sendt til Den Staende Komité.

I betragtning af det foregdende fremgér det, at den konstatering, der er indeholdt i
Kommissionens vurderingsrapport, hvorefter der ikke er tegn p4, at paraquat frem-
kalder neurotoksicitet, folger af en sagsbehandling, som ikke er i overensstemmelse
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med de proceduremeessige krav, der er opregnet i artikel 7 i forordning nr. 3600/92.
Klagepunktet om ulovligheden af den procedure, der blev fulgt ved vurderingen af en
eventuel sammenheeng mellem paraquat og Parkinsons sygdom, kan derfor tiltreedes,
uden at det er nedvendigt at tage stilling til de gvrige argumenter, der er fremsat i
forbindelse med dette klagepunkt.

Derneest skal der foretages en undersegelse af klagepunkterne om, at den procedure,
der er blevet fulgt i forbindelse med vurderingen af den franske undersagelse og de
oplysninger, som er blevet fremsendt af Den Italiensk Republik og Den Portugisiske
Republik, ikke har veeret forskriftsmeessig.

Kommissionens afvisningspastand vedrerende disse klagepunkter skal i denne
henseende underseges som det forste.

Ifolge procesreglementets artikel 48, stk. 2, ma nye anbringender ikke fremseettes
under sagens behandling, medmindre de stottes pa retlige eller faktiske omsteendig-
heder, som er kommet frem under retsforhandlingerne.

Som Kommissionen har fremheevet (jf. preemis 99 ovenfor), har Kongeriget Sverige
ved i replikken at have anfert, at de oplysninger, der er fremsendt af Den Italienske
Republik og Den Portugisiske Republik, samt den franske undersogelse, burde have
veeret tilgeengelige i skriftlig form og fremsendt til Den Videnskabelige Komité, gjort
anbringender geeldende, som ikke optreaeder i steevningen, og som folgelig er nye i den
forstand, hvori udtrykket er anvendt i procesreglementets artikel 48, stk. 2.

Det er i ovrigt ubestridt, at de oplysninger, som Den Italienske Republik og Den
Portugisiske Republik er fremkommet med, er blevet fremsat mundtligt under
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mederne i Den Stdende Komités arbejdsgruppe, og at den franske undersogelse er
blevet neevnt i referater af meder atholdt i arbejdsgruppen i perioden december 2002
til februar 2003. Eksistensen af disse oplysninger og undersegelsen er saledes ikke en
omsteendighed, som er kommet frem under forhandlingerne for Retten.

Det skal imidlertid understreges, at Kongeriget Sverige har gjort de nye anbringender
geldende, som er neevnt i preemis 114 ovenfor, for sa vidt som Kommissionen i svar-
skriftet har gjort geeldende, at de oplysninger, som Den Italienske Republik og Den
Portugisiske Republik har fremsat, samt den franske undersagelse blev tillagt betyd-
ning for optagelsen af paraquat i bilag I til direktiv 91/414.

Det bemeerkes imidlertid, at de omstendigheder, hvorunder oplysningerne og den
omhandlede undersogelse blev taget i betragtning, pa ingen made har vist, hvilken
betydning Kommissionen har tillagt disse elementer for optagelsen af paraquat i bilag
I til direktiv 91/414. Som Kongeriget Sverige har anfort (jf. preemis 77 ovenfor), uden
at blive modsagt pa dette punkt af Kommissionen, bestod de oplysninger, som Den
Italienske Republik og Den Portugisiske Republik har fremsat, i den blotte konstate-
ring af, at det var begge disse medlemsstaters erfaring, at de risici, der er forbundet
med paraquat, kunne behandles korrekt, uden fremlseggelse af nogen undersogelser
eller dokumenter, der kunne bekreefte disse konstateringer. Det er i gvrigt ubestridt,
at den franske undersogelse udelukkende blev fremsat mundtligt i summarisk form
for Den Stdende Komité, og at den ikke blev stillet til radighed for medlemssta-
ternes repreesentanter i Den Stdende Komité. P4 baggrund heraf bemeerkes, at oplys-
ningernes og den omhandlede undersogelses péstiede betydning for optagelsen af
paraquat i bilag I til direktiv 91/414 udger en faktisk omstendighed, som forst er
kommet frem under retsforhandlingerne for Retten. De klagepunkter, som er fremsat
vedrgrende behandlingen af den franske undersogelse og oplysningerne fremsat af
Den Italienske Republik og Den Portugisiske Republik kan folgelig antages til reali-
tetsbehandling i henhold til procesreglementets artikel 48, stk. 2.
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Hvad angar spergsmélet om, hvorvidt disse klagepunkter er begrundede, skal klage-
punkterne vedrerende behandlingen af den franske undersogelse undersoges forst.

Det bemeerkes i denne henseende indledningsvis, at Kommissionen har fremheevet
den franske undersggelse som et veesentligt element for vurderingen af paraquat og
har understreget, at undersggelsen kommer til det resultat, at det eksponeringsni-
veau for paraquat, som brugeren udseettes for, kan gores acceptabelt ved anvendelse
af traktorredskaber, hvorimod anvendelsen af handholdte redskaber kan gare ekspo-
neringsniveauet uacceptabelt, og at undersogelsen anbefaler et forbud mod anven-
delse af paraquat i privates haver, og at det sikres, at der fores kontrol med brugerne.

Det bemeerkes derneest, at parterne er enige om, at der ikke findes en skriftlig
aktmappe, der indeholder en vurdering af den franske undersogelse, og at denne
undersogelse ikke er blevet fremsendt til Den Videnskabelige Komité til udtalelse.
Dertil kommer, som Kongeriget Sverige har anfort, at der intet er i sagsakterne, der
gor det muligt at fastsld, at den rapporterende medlemsstat havde mulighed for at fa
kendskab til den franske undersogelse, og at den rapporterende medlemsstat vurde-
rede undersegelsen, for der blev truffet afgorelse om optagelsen af paraquat i bilag I
til direktivet.

Eftersom det ikke er godtgjort, at den rapporterende medlemsstat har fremsendt en
rapport vedrerende den franske undersggelse til Den Staende Komité, bemeerkes,
at behandlingen af undersggelsen, som ifslge Kommissionen har veeret veesentlig
i forbindelse med vurderingen af paraquat, ikke er i overensstemmelse med de
proceduremaeessige krav, der er indeholdt i artikel 7 i forordning nr. 3600/92. Som
det allerede er blevet anfort i preemis 108 ovenfor, kreever artikel 7, stk. 1, litra c), i
forordning nr. 3600/92 neermere bestemt, at den vurdering, som den rapporterende
medlemsstat foretager, skal resultere i en rapport til Kommissionen, som i henhold
til samme forordnings artikel 7, stk. 3, skal sendes til Den Stidende Komité og de
ovrige medlemsstater til orientering.

Behandlingen af den franske undersogelse adskiller sig veesentligt fra behandlingen
af de undersogelser vedrerende det eksponeringsniveau for paraquat, som brugeren
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udseettes for, der er blevet gennemfort pa Sri Lanka, i Guatemala og i Spanien. Disse
undersegelser, hvoraf de to forstneevnte dokumenterer tilfelde, hvor det ekspone-
ringsniveau for paraquat, som brugeren udseettes for, var hgjere end den acceptable
eksponering for sprojtepersonale (AOEL), er alle blevet gennemgaet af den rappor-
terende medlemsstat. Den rapporterende medlemsstats gennemgang af undersogel-
serne har resulteret i et skriftligt sammendrag, der er indeholdt bade i den forelgbige
rapport og i tilleegget til rapporten. Rapporterne er i gvrigt blevet fremsendt til Den
Staende Komité og Den Videnskabelige Komité.

Eftersom den franske undersegelse ifolge Kommissionen blev tillagt en vis betydning
i forbindelse med vurderingen af paraquat, burde undersogelsen have veeret gennem-
gaet i en undersogelsesprocedure svarende til den, der blev anvendt ved vurderingen
af den srilankanske, den guatemalanske og den spanske undersogelse, herunder den
gennemgang, som Den Videnskabelige Komité foretog heraf.

Hvad dernzest angar behandlingen af de oplysninger, som Den Italienske Republik
og Den Portugisiske Republik har fremsat, bemeerkes, at sagsakterne ikke indeholder
nogen angivelse af, at disse oplysninger, som Kommissionen anser for veesentlige, er
blevet behandlet i en rapport af den rapporterende medlemsstat. Af de grunde, som
allerede er neevnt i preemis 108 og 121 ovenfor, udger fraveeret af en sddan rapport en
tilsideseettelse af bestemmelserne i artikel 7 i forordning nr. 3600/92.

Klagepunkterne om, at den procedure, der blev fulgt ved behandlingen af den franske
undersegelse og de oplysninger, som Den Italienske Republik og Den Portugisiske
Republik har fremsat, ikke har veeret forskriftsmeessig, mé derfor tages til folge.

Pa baggrund af det foregdende i sin helhed ma anbringendet om, at behandlingen af
aktmappen er i strid med artikel 7 i forordning nr. 3600/92, tages til folge, uden at det
er nodvendigt at undersoge de gvrige anbringender, klagepunkter og argumenter af
proceduremeessige karakter, som parterne har fremsat.
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III — Om gruppen af anbringender vedrorende tilsidescettelsen af artikel 5 i direktiv
91/414, af princippet om kravet til integration, kravet om et hojt beskyttelsesniveau og
forsigtighedsprincippet

Nerveerende gruppe af anbringender bestir af to led, hvoraf det forste vedrerer
beskyttelsen af menneskers sundhed, og det andet beskyttelsen af dyrs sundhed.

Parterne har gjort en reekke betragtninger geeldende vedrerende reekkevidden af
principperne om integration og forsigtighed og reekkevidden af beskyttelsesniveauet,
hvorom Kongeriget Sverige under retsmedet har anfort — uden at blive modsagt pé
dette punkt af Kommissionen — at betragtningerne alene har til formal at under-
bygge de anbringender og argumenter, som i gvrigt udtrykkeligt er blevet paberabt.

A — Forste led vedrorende beskyttelsen af menneskers sundhed

1. Parternes argumenter

Kongeriget Sverige har med stotte af intervenienterne gjort geldende, at Kommis-
sionen i forbindelse med vurderingen af de risici for menneskers sundhed, som
anvendelsen af paraquat kan indebeere, har tilsidesat forsigtighedsprincippet, prin-
cippet om et hgjt beskyttelsesniveau, princippet om kravet til integration samt artikel
5 i direktiv 91/414 og de seerlige krav i bilag VI. Kommissionen har for sa vidt klart
overskredet greenserne for sine skonsbefgjelser. Kongeriget Sverige har med stotte af
intervenienterne nermere bestemt gjort tre klagepunkter geldende, som Kommis-
sionen bestrider.
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a) Om klagepunktet vedrerende en eksponering af brugerne, der er hgjere end den
acceptable eksponering for sprajtepersonale (AOEL)

Kongeriget Sverige har stottet af Kongeriget Danmark i forste omgang anfert, at de
ensartede principper, der er indeholdt i bilag VI, som medlemsstaterne henviser til
inden for rammerne af de nationale godkendelsesprocedurer for plantebeskyttel-
sesmidler, skal finde anvendelse i forbindelse med vurderingen af et aktivt stof efter
artikel 5 i direktiv 91/414.

Artikel 5 i direktiv 91/414 henviser nemlig i denne henseende i det mindste indirekte
til kriterierne i bilag VI. I henhold til artikel 5, stk. 1, litra b), i direktiv 91/414 skal
de grundleeggende krav, der er fastsat i artikel 4, stk. 1, litra b), nr. iv) og v), i direktiv
91/414 saledes overholdes ved vurderingen af et aktivt stof. Det er imidlertid ikke
muligt at vurdere, om de grundleeggende krav er blevet overholdt uden at anvende
principperne i bilag VI, som fastseetter indholdet af disse bestemmelser.

Anvendelsen af de ensartede principper i bilag VI folger endvidere af Kommissionens
praksis, hvorefter kriterierne i bilag VI altid finder anvendelse, néar der ikke foreligger
seerlige retningslinjer vedrerende overholdelsen af de krav, der er opregnet i artikel 5
i direktiv 91/414.

Kongeriget Sverige har for det andet gjort geeldende, at modelberegningerne og felt-
underspggelserne klart har vist, at beskyttelsesniveauet i det foreliggende tilfeelde ikke
opfylder de krav, der er indeholdt i punkt C 2.4.1.1 i bilag VI, som bestemmer, at
brugernes eksponering ved handtering og anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
under de pateenkte brugsbetingelser, herunder dosering og udbringningsmade, ikke
maé overstige den acceptable eksponering for sprojtepersonale (AOEL). Da den accep-
table eksponering for sprejtepersonale (AOEL) er blevet overskredet, har Kommis-
sionen saledes tilsidesat bilag VI i forbindelse med vurderingen af paraquat, artikel 5
i direktiv 91/414 og princippet om et hajt beskyttelsesniveau.
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Republikken Finland har endvidere tilfojet, at der ved fastseettelsen af den acceptable
eksponering for sprojtepersonale (AOEL) burde have veeret taget hensyn til de neuro-
logiske virkninger af paraquat, som fremgéar af videnskabelige undersogelser, og den
for brugerne acceptable daglige dosis. Ifolge Republikken Finland er den acceptable
eksponering for sprgjtepersonale (AOEL) og den acceptable daglige dosis, som er
fastsat for at vurdere risiciene for brugerne, for hgj som folge af, at der ikke er blevet
taget hensyn til undersegelserne vedrerende de neurologiske virkninger af paraquat.

Kommissionen har bestridt pastanden om, at den burde have anvendt de ensartede
principper i bilag VI, da den vurderede paraquat.

Indledningsvis bemeerkes, at artikel 5, stk. 1, litra b), i direktiv 91/414 henviser til
samme direktivs artikel 4, stk. 1, litra b), nr. iv) og v), som ikke neevner bilag VI.
Kommissionen er folgelig ikke formelt forpligtet til at anvende bilagets ensartede
principper, nar den skal vurdere et aktivt stof. Kommissionen har endvidere neermere
bestemt anfort, at selv om den ikke er bundet af disse principper, kan den imidlertid
tage dem i betragtning i forbindelse med vurderingen af et aktivt stof.

Kommissionen har anfort, at risikoen for vilkérlighed, som ifelge Kongeriget Sverige
folger af den manglende anvendelse af principperne i bilag VI, ikke forekommer
seerlig sandsynlig henset til omfanget af de vurderingsforanstaltninger, som et aktivt
stof er genstand for i henhold til lovgivningen om plantebeskyttelsesmidler.

Hvad angar Republikken Finlands argument om, at de sikkerhedsfaktorer, som den
acceptable eksponering for sprojtepersonale (AOEL) og den acceptable daglige dosis
repreesenterer, er blevet fastsat til et for hejt niveau som folge af, at der ikke er blevet
taget hensyn til de neurologiske virkninger af paraquat, har Kommissionen anfort, at
den fandt, at det ikke var nedvendigt at vurdere paraquats indvirkninger pa Parkin-
sons sygdom, og at ingen medlemsstat har fremsat anmodning herom.
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b) Om anbringendet vedrgrende den videnskabelige aktmappes utilstreekkelige
bevisveerdi for konstateringen af, at paraquat ikke indebeerer en betydelig risiko for
menneskers sundhed

Kongeriget Sverige har bestridt Kommissionens synspunkt, hvorefter den videnska-
belige aktmappe dokumenterer, at paraquat ikke indebeerer en betydelig risiko for
menneskers sundhed.

Kongeriget Sverige har stottet af Kongeriget Danmark i denne henseende for det
forste gjort geeldende, at det fremgar af artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414, at et stof
kun kan optages i bilag I, hvis det uden enhver rimelig tvivl kan pévises, at et produkt,
som indeholder det aktive stof, kan anvendes uden risiko inden for mindst et repreae-
sentativt anvendelsesomrade. Et sddant bevis bor basere sig pa en vurdering af risi-
ciene og veere stottet af en videnskabelig aktmappe.

Kongeriget Danmark bestrider, at ordlyden af artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414 inde-
beerer, at Kommissionen er underlagt en bevispligt, der er lempet i en sadan grad, at
en blot tvivlsom eller teoretisk mulighed for, at et produkt, der indeholder et aktivt
stof, kan veere acceptabelt, er tilstreekkeligt til at optage stoffet i bilag I til direktiv
91/414. Safremt der findes holdepunkter for, at et bestemt aktivt stof kan indebeere
en seerlig risiko for menneskers sundhed eller for miljoet, skal der, inden der treeffes
afgorelse om optagelse af stoffet i bilag I, indsamles tilstreekkeligt med oplysninger
til at kunne foretage en videnskabelig vurdering af risikoen, og effektiviteten af even-
tuelle begreensninger for anvendelsen skal vurderes med samme videnskabelige
nojagtighed.

Den videnskabelige aktmappe gor det imidlertid i det foreliggende tilfeelde ikke
muligt at konstatere, at paraquat opfylder de krav, der er opregnet i artikel 5 i direktiv
91/414.
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Indledningsvis bemeerkes, at de matematiske modelberegninger uden tvivl viser, at
brugernes eksponering for paraquat er hgjere end den fastsatte greense. Den guate-
malanske undersegelse og den franske undersogelse viser et uacceptabelt ekspone-
ringsniveau for brugerne, og det er alene den spanske undersogelse, som konklu-
derer, at der er tale om et acceptabelt eksponeringsniveau.

Der er endvidere ikke blevet taget tilstreekkeligt hensyn til hverken den guatema-
lanske undersggelse eller den franske undersegelse. Selv om det fremgar af den guate-
malanske undersegelse, at en person, som anvendte det anbefalede beskyttelsesud-
styr, blev udsat for en eksponering, der er hgjere end den acceptable eksponering
for sprojtepersonale (AOEL), er Den Videnskabelige Komité saledes i sin udtalelse
kommet til det resultat, at der alene hos individer, som ikke har fulgt den anbefalede
fremgangsmade, har kunnet pavises eksponeringsveerdier, som er tet pd greensen.
Selv om det fremgar af den franske undersogelse, at anvendelsen af rygsprojte ber
forbydes, og at anvendelsen af paraquat i privates haver burde frarades, begreenser
det anfegtede direktiv sig til at forbyde anvendelsen af ryg- og handspreijter i »private
haver«.

Kommissionen har anfert, at den videnskabelige aktmappe har tilstreekkelig bevis-
veerdi til at kunne begrunde optagelsen af paraquat i bilag I til direktivet.

Kommissionen har i denne henseende for det forst gjort betragtninger vedrerende
reekkevidden af artikel 5 i direktiv 91/414 geeldende. Kommissionen har saledes
indledningsvis bestridt den fortolkning af artikel 5 i direktiv 91/414, hvorefter det
kreeves, at det for optagelsen af et aktivt stof i bilag I skal pavises, at et produkt, som
indeholder et aktivt stof, er blevet anvendt uden risiko og uden enhver rimelig tvivl
pa mindst et repreesentativt anvendelsesomrade, under hensyntagen til alle poten-
tielle risici.

Et sadant krav neermer sig for det forste en nultolerance. Det fremgar imidlertid af
retspraksis, at en praeventiv foranstaltning ikke gyldigt kan begrundes med en rent
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hypotetisk risikobetragtning, der bygger pé rene formodninger, som endnu ikke er
videnskabeligt bevist. Retten har navnlig fundet, at feellesskabsinstitutionerne i deres
beslutninger ikke ma sigte mod et »nul-risikoniveau« (Rettens dom af 11.9.2002, sag
T-13/99, Pfizer Animal Health mod Radet, Sml. I, s. 3305, preemis 152).

Et saddant krav er for det andet i strid med ordlyden af direktiv 91/414 og de krav,
der efter direktivet stilles til bevismaterialet for at fa optaget et aktivt stof. Ved at
anvende udtrykket, »hvis det kan forventes, i stedet for f.eks. vendingen, »hvis det
kan pévises«, har lovgiver accepteret, at det ikke er muligt at forudse alle de mulige
og teenkelige situationer, hvor et plantebeskyttelsesmiddel, som indeholder et aktivt
stof, kan anvendes, og at de miljoforhold, der skal tages i betragtning ved anvendelsen
af plantebeskyttelsesmidler, som indeholder det aktive stof, kan variere veesentligt fra
den ene medlemsstat til den anden, hvilket er drsagen til, at lovgivningen vedrgrende
plantebeskyttelsesmidler ogsa tilleegger medlemsstaterne en aktiv rolle.

Hvad angér de begreensninger for anvendelsen, som er fastsat i artikel 5, stk. 4,
i direktiv 91/414, har Kommissionen afvist, at det skal pavises videnskabeligt, at
begreensningerne faktisk mindsker risiciene. Kommissionen har i denne henseende
gjort geeldende, at artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414 bestemmer, at det er pa grundlag
af den foreliggende tekniske og videnskabelige viden, at det skal fastslas, om det »kan
forventes, at betingelserne er opfyldt for at optage et stof i direktivets bilag I.

Kommissionen har dernzest bestridt, at den videnskabelige aktmappe er utilstreek-
kelig til at begrunde optagelsen af paraquat i bilag I til direktiv 91/414.
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Der er siledes tilstreekkelig videnskabelig dokumentation til at antage, at de vurde-
rede risici — uatheengigt af de risici, som anvendelsen af paraquat kan indebsere — er
acceptable set i lyset af de foranstaltninger, der blev indfert for at begreense disse
risici, som f.eks. et forbud for private mod at anvende plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder paraquat, og fastseettelsen af betingelser for professionel brug af stoffet.

De matematiske modelberegninger, som viser, at den acceptable eksponering for
sprojtepersonale (AOEL) er blevet overskredet, er i gvrigt ikke relevante. Kommis-
sionen har i denne henseende anfert, at nar modelberegninger viser, at der er
problemer, skal de folges op af feltundersogelser. I det foreliggende tilfeelde har
den rapporterende medlemsstat anfort i tillegget, at den acceptable eksponering
for sprojtepersonale (AOEL) ikke vil blive overskredet, hvis de patenkte brugsbe-
tingelser for paraquat overholdes. Den Videnskabelige Komité er desuden kommet
til samme resultat som den rapporterende medlemsstat med en bemeerkning om, at
selv om modelberegningerne for eksponering havde pavist, at den acceptable ekspo-
nering for sprojtepersonale (AOEL) muligvis kunne veere overskredet, havde feltun-
dersagelser i forskellige lande vist, at modelberegningerne havde overvurderet den
faktiske eksponering i forbindelse med arbejde.

Kommissionen har desuden afvist, at den alene har lagt veegt pd den spanske under-
sogelse for at danne sig en mening. Kommissionen har i denne henseende fremheevet,
at den rapporterende medlemsstat og Den Videnskabelige Komité samt ECCO’s
eksperter er af den opfattelse, at de undersogelser, der blev fremlagt, var tilstreek-
kelige, og at man generelt var enige om, at paraquat ikke indebar betydelige risici for
sundheden, hvis det blev anvendt pa de foresldede betingelser.

Hvad angar den omsteendighed, at der angiveligt ikke er taget hensyn til den guate-
malanske undersogelse under den procedure, der forte til vedtagelsen af det anfeeg-
tede direktiv, har Kommissionen anfert, at der fremgar af Den Videnskabelige
Komités udtalelse, at Den Videnskabelige Komité havde adgang til tilleegget til den
forelebige rapport, hvori den guatemalanske undersogelse findes. Dertil kommer, at
den rapporterende medlemsstat i sin anden rapport har anfort, at Den Videnskabe-
lige Komité har baseret sin holdning pa feltundersegelserne. Der er saledes intet, der
gor det muligt at fastsla, at Den Videnskabelige Komité ikke har taget den guatema-
lanske undersogelse i betragtning.
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Kommissionen har endvidere bestridt, at de brugsbetingelser for paraquat, der er
indeholdt i det anfegtede direktiv, ikke afspejler resultatet af den franske underse-
gelse. Kommissionen har i denne henseende gjort geldende, dels at det anfegtede
direktiv ikke generelt tillader handholdte redskaber, dels at opnaelse af godken-
delse til at anvende et plantebeskyttelsesmiddel er betinget af overholdelsen af god
beskyttelsespraksis.

c) Om klagepunktet vedrorende en forringelse af beskyttelsesniveauet

Kongeriget Sverige har stottet af Republikken @strig nermere bestemt gjort
geeldende, at Kommissionen ved at optage paraquat i bilag I har tilsidesat princippet
om et hajt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed.

Den omstendighed, at det anfegtede direktiv saledes indeholder bestemmelser om
dels iveerkseettelse af brugersikkerhedsprogrammer, dels fremsendelse af en arlig
rapport til Kommissionen om tilfeelde af helbredsproblemer hos brugere som folge af
anvendelsen af paraquat, godtger, at Kommissionen er tovende hvad angar de risici,
som paraquat frembyder. Der er ikke noget andet aktivt stof, som er optaget i bilag I,
der kreever fremsendelse af en arlig rapport. Det folger heraf, at Kommissionen i det
foreliggende tilfeelde har foretaget en slags eksperiment, i strid med direktiv 91/414,
med hensyn til forsigtighedsprincippet og princippet om et hgjt beskyttelsesniveau.

Kommissionen har séledes ved at tillade paraquat — det mest giftige stof, som
findes — alvorligt forringet det beskyttelsesniveau, der er bestemmende for, hvilke
stoffer der kan optages i bilag I. Kommissionen har derfor &benbart tilsidesat
formélet med de omhandlede bestemmelser om at sikre et hgjt beskyttelsesniveau,
samt ordlyden af preeamblen til direktiv 91/414, hvorefter hensynet til beskyttelse af
mennesker, dyr og milje gar forud for hensynet til produktionsforbedring.
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Kommissionen har heroverfor anfert, at det er uforklarligt, at Kongeriget Sverige
bebrejder Kommissionen, at den kreever, at indehaverne af en tilladelse til at anvende
et plantebeskyttelsesmiddel, som indeholder paraquat, opstiller et brugersikkerheds-
program og arligt ger opmeerksom pa eventuelle helbreds- eller forureningspro-
blemer, som métte veere forbundet med anvendelse af produktet.

2. Rettens bemeerkninger

a) Om bedommelsesgrundlaget

Artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414 bestemmer, at for at et stof kan optages i direk-
tivets bilag I, skal det pa grundlag af den foreliggende tekniske og videnskabelige
viden kunne forventes, at anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
det omhandlede aktive stof, efter en anvendelse, der er i overensstemmelse med
god plantebeskyttelsespraksis, ikke har nogen skadelige virkninger pa menneskers
sundhed i overensstemmelse med artikel 4, stk. 1, litra b), nr. iv), i direktiv 91/414.

En fortolkning af denne bestemmelse sammenholdt med forsigtighedsprincippet
indebeerer, nar det drejer sig om menneskers sundhed, at forekomsten af tungtve-
jende indicier, som uden at fjerne den videnskabelige usikkerhed gor det muligt med
rimelighed at tvivle pa et stofs uskadelighed, i princippet er til hinder for optagelsen
af stoffet i bilag I til direktiv 91/414. Forsigtighedsprincippet har nemlig til formal at
forebygge potentielle risici. Rent hypotetiske risici — der bygger pa videnskabelige
hypoteser, som ikke er tilstreekkeligt underbygget — ma ikke tages i betragtning (jf.
Rettens dom af 21.10.2003, sag T-392/02, Solvay Pharmaceuticals mod Radet, Sml. II,
s. 4555, preemis 129).
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For at kunne vurdere, om kravene i artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414 er opfyldt vedre-
rende menneskers sundhed, henviser bestemmelsen til artikel 4, stk. 1, litra b), nr. iv),
i direktiv 91/414, som neermere bestemt fastslér, at det skal godtgeres, at et plantebe-
skyttelsesmiddel ikke har nogen direkte eller indirekte skadelig virkning pa menne-
skers eller dyrs sundhed eller pa grundvandet.

Det bemeerkes imidlertid, at det fremgar af artikel 4, stk. 1, litra a), i direktiv 91/414,
at for at kunne tage stilling til, om de krav, der er indeholdt i samme direktivs artikel
4, stk.1, litra b), er opfyldt, skal de ensartede principper, som er opregnet i bilag VI,
finde anvendelse. Dertil kommer, at det fremgér af den anden betragtning til direktiv
97/57 om fastleeggelse af indholdet af bilag VI, at der opstilles ensartede principper
med henblik pa at sikre en ensartet anvendelse med den forngdne omhu af de krav,
der er fastsat i artikel 4, stk. 1, litra b)-e), i direktiv 91/414.

Det folger heraf, at artikel 4, stk. 1, litra b), nr. iv), i direktiv 91/414, som samme
direktivs artikel 5, stk. 1, litra b), henviser til, kreever, at de ensartede principper i
bilag VI overholdes.

Safremt henvisningen i artikel 5, stk. 1, litra b), i direktiv 91/414 ikke medferer anven-
delsen af de ensartede principper, som er indeholdt i bilag VI, vil den desuden ikke
tjene noget faktisk formal. For i en sddan situation at kunne fastsla, at der ikke er tale
om en skadelig virkning for menneskers sundhed i henhold til artikel 5, stk. 1, litra b),
i direktiv 91/414, er henvisningen i denne bestemmelse begreenset til anvendelsen af
et neesten identisk kriterium om, at der ikke ma veere nogen »direkte eller indirekte
skadelig virkning pad menneskers [...] sundhed (f.eks. gennem drikkevand, fodevarer
[...]) eller pa grundvandet«.
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Det bemeerkes endelig, at Kommissionen under retsmgdet har anerkendt, at den alle-
rede har anvendt kriterierne i bilag VI i forbindelse med vurderingen af visse aktive
stoffer efter artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414.

P& baggrund af ovenstaende bemeerkes, at nar Kommissionen vurderer et aktivt stof
med henblik pa at optage stoffet i bilag I til direktiv 91/414, folger det af direktivets
artikel 5, stk. 1, litra b), at kriterierne i bilag VI finder anvendelse.

Punkt C 2.4.1.1 i bilag VI fastseetter iseer, at »[d]er [ikke] meddeles [...] godkendelse,
hvis sprejtepersonalets eksponering ved handtering og anvendelse af plantebeskyt-
telsesmidlet under de pateenkte brugsbetingelser, herunder dosering og udbring-
ningsmade, overstiger den acceptable eksponering af sprojtepersonale (AOEL)«.

Artikel 5, stk. 4, i direktiv 91/414, hvorefter optagelsen af et aktivt stof i bilag I kan
veere forbundet med visse begreensninger for anvendelsen, har til formal at gore det
muligt at optage stoffer, som ikke opfylder kravene i samme direktivs artikel 5, stk. 1,
ved at opstille visse begraensninger, som forhindrer de problematiske anvendelser af
det omhandlede stof.

Eftersom bestemmelsen fremstdr som en undtagelse til artikel 5, stk. 1, i direktiv
91/414, skal bestemmelsen fortolkes i lyset forsigtighedsprincippet. Inden et stof
optages i bilag I til direktiv 91/414, skal det péavises uden enhver rimelig tvivl, at
begreensningerne for anvendelsen af det omhandlede stof gor det muligt at sikre en
anvendelse af stoffet, som er i overensstemmelse med kravene i artikel 5, stk. 1, i
direktiv 91/414.
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Det er pa baggrund af de netop gennemgaede bestemmelser, at de forskellige klage-
punkter i neerveerende led skal vurderes.

b) Om de fremsatte klagepunkter

I forste omgang skal der foretages en samlet vurdering af de to forste klagepunkter
vedrerende henholdsvis den omsteendighed, at den acceptable eksponering for sprej-
tepersonale (AOEL) er blevet overskredet, og aktmappens utilstreekkelige bevisveerdi
for optagelsen af paraquat i bilag I til direktiv 91/414.

Parterne er inden for rammerne af disse klagepunkter enige om, at Den Stiende
Komité har fastsat en acceptabel eksponering for sprojtepersonale (AOEL) svarende
til 0,005 mg/kg legemsveegt for sa vidt angér eksponering for paraquat af kortere
varighed.

Det er endvidere ubestridt, at de matematiske modelberegninger har vist, at brugere
udseettes for en eksponering, der er 4 til 100 gange hgjere end den acceptable
eksponering for sprojtepersonale (AOEL). Som Kommissionen med rette har gjort
geldende, har Den Videnskabelige Komité imidlertid i sin udtalelse anfort, at felt-
undersogelser gennemfort i forskellige lande har vist, at de matematiske modelbe-
regninger i vidt omfang har overvurderet den faktiske eksponering i forbindelse med
arbejde. Det ma derfor i det foreliggende tilfeelde konstateres, at de matematiske
modelberegninger ikke i sig selv udger tungtvejende indicier, som gor det muligt
med rimelighed at tvivle p& paraquats uskadelighed.

Hvad angar undersogelserne i praksis skal den guatemalanske undersegelse, hvoraf
det fremgar, at en af de brugere, som deltog i undersogelsen, blev udsat for en ekspo-
nering for paraquat svarende til 118% af den acceptable eksponering for sprojteper-
sonale (AOEL), som er fastsat for dette stof, behandles som den forste.
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Det fremgar i ovrigt af anmelderens bemeerkninger vedrorende den guatemalanske
undersogelse, som anfort i tilleegget til den forelgbige rapport, at de brugere, der
udseettes for de hgjeste potentielle og systemiske eksponeringsniveauer, ikke synes at
have blandet, fyldt sprojtebeholderne og anvendt produktet pa en made, der adskiller
sig fra de ovrige deltagere i undersogelsen. Det fremgar endvidere af tilleegget til den
forelgbige rapport, at alle de brugere, der har deltaget i undersogelsen, generelt har
fulgt anbefalingerne i notitsen om blanding af produktet og opfyldning af sprejterne,
og at de synes generelt at have overholdt de sundhedsmeessige standarder i forbin-
delse med blanding af det omhandlede produkt.

Det fremgar endvidere af tilleegget til den forelgbige rapport, at sprejtning i bryst-
eller hovedhgjde ved vandingskanaler har medfert en veesentlig kontaminering af
brugerens tgj, og at den bruger, for hvem der blev registreret et eksponeringsni-
veau pa 118% af den acceptable eksponering for sprojtepersonale (AOEL), anvendte
produktet i en vandingskanal, hvilket medforte, at pageeldende holdt sprejtens
munding i hovedhgjde.

Det fremgar ganske vist af tilleegget til den forelgbige rapport, at de omsteendigheder,
hvorunder brugeren er blevet udsat for en eksponering, der er hgjere end den accep-
table eksponering for sprojtepersonale (AOEL) inden for rammerne af den guatema-
lanske undersogelse, ikke skal anses for at veere repraesentativ for den anvendelse, der
finder sted i Europa. Det bemeerkes imidlertid, at tilleegget til den forelpbige rapport
ikke angiver nogen begrundelse for, at anvendelsen af paraquat i en vandingskanal,
som indebeerer, at brugeren holder sprgjtens munding i hovedhgjde, ikke er repree-
sentativt for brugsbetingelserne i Europa. Kongeriget Sverige har derimod anfert,
uden at blive modsagt pa dette punkt af Kommissionen, at anvendelsen af paraquat
pé skranende omrader er en af de pitenkte anvendelsesmader i Europa (jf. preemis
75 ovenfor).

Det bemeerkes i ovrigt, at der ikke i henhold til artikel 5, stk. 4, i direktiv 91/414
er vedtaget nogen begreensninger, som forbyder anvendelsen af paraquat i de situa-
tioner, som har fort til, at brugeren er blevet udsat for en eksponering, som er hgjere
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end den acceptable eksponering for sprgjtepersonale (AOEL) inden for rammerne
af den guatemalanske undersogelse. Det fremgéar nemlig af det anfeegtede direktiv,
at den eneste udtrykkelige begreensning, som rammer anvendelsen af handholdte
sprojter til udbringning af produkter, der indeholder paraquat, vedrerer »private
haver«, hvor en sddan anvendelse er forbudt. Den omsteendighed, at seerlige bestem-
melser i det anfegtede direktiv fastseetter, at medlemsstaterne skal veere seerligt
opmerksomme pa beskyttelsen af brugerne, navnlig ved anvendelse af ryg- og hand-
sprojter, indebeerer ikke i sig selv et forbud mod en anvendelse som den, der har
veeret drsag til, at den acceptable eksponering for sprojtepersonale (AOEL) blev over-
steget i den guatemalanske undersggelse. Bilag I og II til Kommissionens vurderings-
rapport, som de serlige bestemmelser i det anfeegtede direktiv henviser til, neevner
endelig ikke et forbud mod den problematiske anvendelse. Det skal derfor fastslas, at
den guatemalanske undersegelse beskriver en problematisk anvendelse af paraquat,
som pa ingen made angiver, at denne anvendelse ikke kunne ske i Europa.

Hvad angar Den Videnskabelige Komités konstatering, hvorefter der alene hos indi-
vider, som ikke har fulgt den anbefalede fremgangsmade, har kunnet pavises ekspo-
neringsveerdier, som er teet pa greensen, bemeerkes, at denne konstatering ikke pa
nogen made stottes af sagens dokumenter, for sa vidt angér den guatemalanske
undersogelse. Som det er blevet anfort i preemis 176 ovenfor, fremgar det derimod
af tilleegget til den forelgbige rapport, at brugerne generelt har overholdt anbefalin-
gerne og de sundhedsmeessige standarder i den guatemalanske undersogelse. Det ma
derfor fastslas, at denne undersogelse beskriver et tilfeelde af problematisk ekspone-
ring af paraquat, selv om den anbefalede fremgangsmade blev fulgt.

I betragtning af det foregdende synes den guatemalanske undersogelse at udgere et
tungtvejende indicium, som gor det muligt med rimelighed at tvivle pa paraquats
uskadelighed for de brugere, der skal anvende det.

Eftersom den guatemalanske undersogelse dokumenterer et eksponeringsniveau, der
er hojere end den acceptable eksponering for sprgjtepersonale (AOEL) som folge af,
at paraquat er blevet anvendt pa de pateenkte betingelser, er kravet i punkt C 2.4.1.1
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i bilag VI, som forbyder, at den acceptable eksponering for sprgjtepersonale (AOEL)
overstiges, ikke opfyldt. Kriterierne i bilag VI finder af de grunde, der er neevnt i
preemis 162-168 ovenfor, anvendelse i forbindelse med vurderingen af et aktivt stof
efter samme direktivs artikel 5, stk. 1, litra b). Det anfegtede direktiv tilsideseetter
derfor kravet til beskyttelse af menneskers sundhed, som dette fremgar af artikel
5, stk. 1, litra b), i direktiv 91/414. Klagepunktet vedrerende den omsteendighed, at
brugeren er blevet udsat for en eksponering, der er hgjere end den acceptable ekspo-
nering for sprejtepersonale (AOEL), ma derfor tages til folge.

Hvad for det andet angér den franske undersogelse bemeerkes i forste omgang, at
det, efter at Kommissionen havde fremlagt undersogelsen som en foranstaltning
med henblik pa sagens tilretteleeggelse, fremgik, at dette dokument ikke udger en
feltundersogelse, men snarere en vurdering, foretaget af den franske undersogelses-
kommission for toksicitet (herefter »den franske undersogelseskommission for toksi-
citet«), vedrerende den eksponering af paraquat, som brugere udseettes for, sidan
som det fremgar af forskellige undersggelser. Den franske undersegelseskommission
for toksicitet har saledes vurderet eksponeringen for brugere i tilfeelde, hvor udbring-
ningen af paraquat skete ved hjelp af en traktor. Vurderingen har taget hensyn til de
eksponeringsberegninger, der er gennemfort pa grundlag af en matematisk model
samt en feltundersogelse gennemfort i De Forenede Stater. Den franske underse-
gelseskommission for toksicitet har endvidere vurderet eksponeringen for brugere i
tilfeelde, hvor udbringningen af paraquat skete ved hjeelp af en rygsprojte. Der er ved
denne vurdering taget hensyn til de eksponeringsberegninger, der blev gennemfort
pa grundlag af en matematisk model samt den srilankanske, den guatemalanske og
den spanske undersggelse. Den franske undersegelseskommission for toksicitet har
som konklusion pé den franske undersggelse fremsat en udtalelse, hvori den oplyser,
at den »fastholder sin negative udtalelse vedrerende godkendelsen af preeparater
indeholdende paraquat i forbindelse med alle anvendelser, der nadvendigger brugen
af en rygsprojte«. Den franske undersogelseskommission har tilfgjet, at den »foresléar
en positiv udtalelse vedrerende godkendelse af preeparater indeholdende paraquat i
forbindelse med anvendelser, der udelukkende ngdvendigger udbringning ved hjeelp
af en traktor«.

Det bemeerkes imidlertid, at det anfeegtede direktiv kun forbyder udbringning via
ryg- og handsprejter i »private haver, sdledes at udbringning med rygsprojter uden
for »private haver« er tilladt, selv om den franske undersegelseskommission for
toksicitet har fremsat en negativ udtalelse herom i den franske undersogelse.
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Eftersom Kommissionen har bekreeftet, at den franske undersegelse spillede en
veesentlig rolle for afgorelsen om at optage paraquat i bilag I til direktiv 91/414,
skal det i forbindelse med den foreliggende sag konstateres, at resultatet af under-
sogelsen, som indebeerer en negativ udtalelse vedrerende anvendelser, der ngdven-
digger brugen af en rygsprojte, udger et tungtvejende indicium, som gor det muligt
med rimelighed at tvivle pa paraquats uskadelighed ved en sadan anvendelse.

Pa baggrund af ovenstdende ma der gives medhold i klagepunkterne vedrgrende
henholdsvis en eksponering, der er hgjere end den acceptable eksponering for sproj-
tepersonale (AOEL), og aktmappens utilstreekkelige bevisveerdi for optagelsen af
paraquat i bilag I til direktiv 91/414.

Hvad derneest angir klagepunktet om en forringelse af beskyttelsesniveauet for
menneskers sundhed bemeerkes, at artikel 5, stk. 4, i direktiv 91/414 giver Kommis-
sionen mulighed for at opstille visse begreensninger for optagelsen af et stof i direk-
tivets bilag I. Alene den omsteendighed, at det anfeegtede direktiv fastseetter seerlige
krav, kan derfor ikke anses for at veere i strid med artikel 5 i direktiv 91/414-.

Den omsteendighed, at de serlige krav, der er indeholdt i det anfeegtede direktiv, bl.a.
bestar i en forpligtelse for medlemsstaterne til at sikre, at indehavere af en godken-
delse senest den 31. marts hvert ar indtil 2008 fremsender en rapport om eventu-
elle helbredsproblemer hos brugerne, og at disse oplysninger suppleres med salgs-
data og en undersogelse af anvendelsesmgnsteret, sd der opnas et realistisk billede af
paraquats toksikologiske virkninger, indebeerer ikke i sig selv, at Kommissionen har
tilsidesat princippet om et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed.
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De seerlige krav til paraquat angiver saledes ikke i sig selv — i modseetning til, hvad
Kongeriget Sverige har anfort med stotte af intervenienterne — hverken at Kommis-
sionen havde betenkeligheder ved de med stoffet forbundne risici, eller at den havde
besluttet at erstatte en forhdndsvurdering af paraquat med en efterfolgende kontrol
af de konsekvenser, som en anvendelse af stoffet matte fa.

Det tredje klagepunkt ma derfor forkastes.

Det folger af ovenstiende, at forste led vedrerende beskyttelsen af menneskers
sundhed skal tages til folge bortset fra det tredje klagepunkt.

B — Det andet led vedrorende beskyttelsen af dyrs sundhed

1. Parternes argumenter

a) Om klagepunktet vedrerende den videnskabelige aktmappes utilstreekkelige
bevisveerdi

Kongeriget Sverige har neermere bestemt anfert, at Kommissionen har optaget
paraquat i bilag I til direktiv 91/414 pa grundlag af en mangelfuld aktmappe for sa
vidt angar paraquats skadelige virkninger for harers og fugleembryoners sundhed og
effektiviteten af de foranstaltninger, som er iveerksat for at afbede disse virkninger,
hvilket dels er i strid med artikel 5 i direktiv 91/414, sammenholdt med forsigtig-
hedsprincippet og princippet om et hojt beskyttelsesniveau for miljoet, dels vidner
om, at Kommissionen har udevet et vilkérligt sken, hvorefter paraquat blev optaget i
bilag I til direktiv 91/414.
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Hvad angér harer har Kongeriget Sverige for det forste anfort, at det fremgar af
betragtningerne til det anfeegtede direktiv og af den aktmappe, som det er baseret p4,
at paraquat har letale og subletale virkninger for pattedyr.

Kongeriget Sverige har endvidere anfert, at det fremgar af betragtningerne til det
anfegtede direktiv, af udtalelsen fra Den Videnskabelige Komité og af Kommis-
sionens vurderingsrapport, at de tilgeengelige oplysninger ikke gjorde det muligt at
fastsla, hvor stor en procentdel af harerne, der var udsat for paraquat.

Kongeriget Sverige har endvidere gjort geeldende, at den rapporterende medlems-
stat i sin anden rapport har forudsat et scenario vedrerende anvendelse af paraquat
p& marker med halm i Det Forenede Kongerige, hvoraf det fremgar, at ca. 2% af
den samlede harebestand vil blive udsat i det mest ugunstige tilfeelde, hvilket ifolge
Kongeriget Sverige svarer til 16 000 harer pr. ar i Det Forenede Kongerige. Denne
vurdering er baseret pa en hypotese om sprgjtning af 0,4% af de samlede arealer,
der anvendes til kornproduktion, selv om intet land endnu har fundet anledning til i
praksis at begreense antallet af arealer, der ma behandles med pesticider.

Kongeriget Sverige har i gvrigt med stotte af intervenienterne anfort, at andre dyr
som kaniner, muldvarper, markmus og spidsmus er udsatte for samme risici som
harerne, og at der ikke er blevet taget hensyn til disse pattedyr i forbindelse med fast-
leeggelsen af de risikobegreensende foranstaltninger. Den omstendighed, at s mange
dyr vil de eller padrage sig alvorlige skader og lide herunder, er uacceptabel.

Kongeriget Sverige har tilfgjet, at den rapporterende medlemsstats vurdering klart
viser, at det ikke har veeret muligt at finde en sikker anvendelse af paraquat, nar det
drejer sig om harer. Dels har den rapporterende medlemsstat i stedet for at under-
soge de af anmelderen foreslaede anvendelsesomréder fastsldet, at risiciene for harer
maé vurderes pa medlemsstatsplan. Dels vil en anbefaling — hvis det antages, at den
rapporterende medlemsstat anbefaler en bestemt anvendelse af paraquat — kun
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geelde for den anvendelse af paraquat, som sker pa marker med halm, idet den rappor-
terende medlemsstat har baseret sin opfattelse pa et scenario, der kun vedrerer et
anvendelsesomrade. Anmelderen forudser imidlertid flere forskellige anvendelses-
omrader, séledes at der burde foretages en risikovurdering for hvert anvendelsesom-
rade, for paraquat kan optages i bilag I til direktiv 91/414.

Kongeriget Sverige har endvidere anfort, at Den Videnskabelige Komité i sin udta-
lelse har neevnt foranstaltninger, som muligvis kan nedbringe risiciene for harer, men
at Den Videnskabelige Komité, da den ikke har haft videnskabelige data til radighed,
som kunne pavise de formodede virkninger af de identificerede foranstaltninger, ikke
havde andet valg end at konstatere, at paraquat, henset til de fremlagte data, kunne
fremkalde skader eller dod hos visse individer. Ifelge Den Videnskabelige Komité
fremgar det af de data, der er indsamlet ved feltundersegelser, hvorved harer er blevet
udsat for stoffet, at der er tale om reelle risici, men det er ikke muligt at fastsld, hvor
stor en procentdel af dyrene, der var blevet udsat. Der er derimod ikke blevet fremsat
nye videnskabelige data, der kan underbygge anmelderens pastand om, at foranstalt-
ningerne, der kan nedbringe risiciene for harer, har veeret virkningsfulde. Oplysnin-
gerne om de mulige virkninger af de pateenkte foranstaltninger burde i overensstem-
melse med den normale fremgangsméde vedrerende optagelse af aktive stoffer have
veeret genstand for en skriftlig behandling og en videnskabelig vurdering for at kunne
tjene som grundlag for den foretagne vurdering i det foreliggende tilfeelde.

Hvad angar fugleembryoner har Kongeriget Sverige for det forste gjort geldende,
at det af betragtningerne til det anfegtede direktiv og Kommissionens vurderings-
rapport fremgar, at paraquat har skadelige virkninger pa fuglenes reproduktion.
Kongeriget Sverige har navnlig anfert, at Den Videnskabelige Komité har fastslaet,
at undersogelsen vedrerende de gennemforte eksponeringer viser, at paraquat kan
udgore en fare for fugleembryoner, men at det for at vurdere risiciene er nedvendigt
at indhente supplerende oplysninger fra realistiske undersogelser.

Ifplge Kongeriget Sverige har anmelderen fremsat supplerende oplysninger, som
bestar i dels tre vurderinger af doser, hvor paraquat beskadiger fugleseg, som er
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gennemfort pad grundlag af laboratorietest, dels forskellige formodninger vedre-
rende stedet og tidspunktet for jordrugende fugles redebygning, herunder navnlig en
formodning om, at det er usandsynligt, at fugle, der formerer sig pa jorden, bygger
rede i frugttreeer, oliventreeer og vinplanter. Disse nye oplysninger har ikke omfattet
en realistisk eksponeringsundersogelse og er ikke blevet understottet af beviser.
Oplysningerne er séiledes fejlagtige og ufuldsteendige og har ikke gjort det muligt
at svare pd Den Videnskabelige Komités spergsmal. Kongeriget Sverige har endvi-
dere tilfojet, at den omsteendighed, at Kommissionen har stillet sig tilfreds med den
mangelfulde aktmappe for at berettige optagelsen af paraquat, viser, at Kommissio-
nens vurdering er i strid med forsigtighedsprincippet.

Kongeriget Sverige har desuden anfert, at det af den rapporterende medlemsstats
anden rapport fremgar, at eksponeringsrisikoen for jordrugende fugle er lav pa
lucernemarker om efteraret og vinteren. Kongeriget Sverige har anfort, at der i dette
tilfeelde, ifolge de tilgeengelige data, er tale om den eneste anvendelse, som er blevet
anset for acceptabel for sa vidt angér fugle, siledes at alene denne anvendelse kan
tillades. Kongeriget Sverige har derfor gjort geeldende, at Kommissionen pé ingen
méde generelt har godtgjort, at der fandtes en anvendelse af paraquat, hvorved
eksponeringsrisikoen for jordrugende fugle ville veere acceptabel.

Kommissionen har bestridt, at aktmappen ikke skulle have tilstreekkelig bevisveerdi
for sa vidt angar dyrs sundhed til at optage paraquat i bilag I til direktiv 91/414.

Kommissionen har med hensyn til harer i forste omgang anfert, at ECCO’s eksperter
oplyste, at supplerende oplysninger var ngdvendige for at kunne vurdere produktets
virkning pa harer, og at anmelderen herefter afsluttede arbejdet med aktmappen.
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Kommissionen har derefter fremheevet, at Den Videnskabelige Komité har oplyst,
at de tilgeengelige oplysninger ikke gjorde det muligt at vurdere antallet af harer,
der ville blive udsat, men at der fandtes foranstaltninger, som gjorde det muligt at
nedbringe risiciene i forhold til disse dyr.

Kommissionen har i denne henseende anfort, at den rapporterende medlemsstat i
sin anden rapport har oplyst, at Den Videnskabelige Komité og anmelderen foreslog
foranstaltninger, der havde til formal at nedbringe risiciene for harer (sprojte tidligt
om morgenen, da haren er et natdyr, tilseette produktet et stof, som virker afskraek-
kende, sprojte fra markens midte, undga at sprgjte hele marken pa samme dag), og
at det under hensyntagen til situationen i de forskellige medlemsstater, burde tillades
medlemsstaterne at opstille passende brugsbetingelser i forbindelse med godken-
delsen af plantebeskyttelsesmidler.

Kommissionen har tilfgjet, at den rapporterende medlemsstat i forbindelse med usik-
kerheden om antallet af bergrte harer, har vurderet et scenario vedrgrende anven-
delsen af paraquat pa marker med halm i Det Forenede Kongerige. Ifolge Kommis-
sionen er valget af scenario begrundet i den omsteendighed, at en sddan anvendelse
havde forarsaget nogle haendelser i 1960’erne, at Det Forenede Kongerige havde data
til radighed, og at anmelderen havde forudsat en sddan anvendelse af paraquat.

Kommissionen har endvidere gjort geeldende, at det fremgar af evalueringsskemaet,
at anmelderen har bekreeftet, at de restriktive foranstaltninger, som Den Videnskabe-
lige Komité foreslog, havde veeret virkningsfulde. Kommissionen har desuden anfort,
at det fremgér af evalueringsskemaet, at den rapporterende medlemsstat og Den
Stdende Komité fastslog, at de tilgeengelige oplysninger var tilstreekkelige.

Kommissionen har endelig anfert, at en seerlig betingelse vedrerende harer blev
indfort i det anfeegtede direktiv.
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Hvad angar fugle har Kommissionen i forste omgang gjort geeldende, at Den Viden-
skabelige Komité alene har anfert, at den metode, som bestar i at leegge et eeg i
paraquat i 30 sekunder, klart gar ud over det mest gunstige realistiske scenario, og at
det derfor er ngdvendigt at foretage mere realistiske undersogelser, som f.eks. invol-
verer sprgjtning, for at man kan udtale sig om risiciene.

Kommissionen har derneest fremhevet, at anmelderen har fremsat supplerende
oplysninger. Kommissionen bestrider, at disse oplysninger er vildledende eller util-
streekkelige, og at de ikke besvarer Den Videnskabelige Komités spergsmal. Kommis-
sionen har i sidstneevnte henseende for det forste anfort, at Kongeriget Sverige ikke
har preeciseret, hvilke af Den Videnskabelige Komités spergsmaél der ikke er blevet
besvaret. For det andet har Kommissionen anfert, at den rapporterende medlemsstat
i sin anden rapport har taget hensyn til sprejtevirkningerne pa sg og har antaget,
at eksponering af jordrugende fugle i mange tilfeelde var ubetydelig, og folgelig var
risikoen acceptabel, men at risikoen i tilfeelde, hvor der kunne ske eksponering, skulle
vurderes, hvis muligt, pd medlemsstatsplan.

Kommissionen har endvidere gjort geeldende, at den rapporterende medlemsstat i
tilleegget til den forelgbige rapport har understreget, at den indledende risikovurde-
ring var acceptabel, at de oplysninger, som anmelderen havde fremsat, havde veeret
genstand for en kritisk gennemgang, at neevnte oplysninger var palidelige og kunne
udgere grundlaget for en risikovurdering pa europeeisk plan, og at paraquat under
de pateenkte brugsbetingelser ikke udsatte jordrugende fugle for en uacceptabel
indvirkning.

Kommissionen har tilfgjet, at det fremgér af evalueringsskemaet, at ECCO’s
eksperter fandt, at risikoen for fugle kunne mindskes ved at opstille brugsbetingelser.
Det fremgar endvidere af skemaet, at den rapporterende medlemsstat, der vurderede
de af anmelderen fremsatte supplerende oplysninger, fandt, at de fremlagte data var
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pélidelige og relevante, idet de skabte grundlag for en bedre vurdering af risiciene for
jordrugende fugle. Det fremgar endelig af skemaet, at paraquat ikke ville indebeere en
uacceptabel indvirkning, hvis de pateenkte brugsbetingelser blev overholdt.

Dertil kommer, at Kommissionen endvidere fremheever, at det anfeegtede direktiv
vedrerende jordrugende fugle indeholder udtrykkelig bestemmelse om, at hvis
anvendelsesformer antyder potentiel eksponering af eeg, bor der foretages en risiko-
vurdering og eventuelt treeffes risikobegreensende foranstaltninger.

Kommissionen har endelig gjort geeldende, at selv om det er korrekt, at det anfeg-
tede direktiv ikke indeholder bestemmelser om serlige foranstaltninger for andre
pattedyr end harer, skyldes dette, at det er umuligt at tage hensyn til eventuelle risici
for alle pattedyr, hvorfor en pragmatisk og realistisk tilgang til vurderingen tilsiger, at
den skal koncentrere sig om de mest udsatte dyr. Aktmappen vidner imidlertid om, at
oplysninger om andre pattedyr sasom markmus og rotter ogsa er blevet gennemgaet.
Dertil kommer, at Kommissionen har anfert, at nér en medlemsstat skal treeffe afge-
relse om en eventuel godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, som indeholder et
aktivt stof optaget i bilag I, er den bundet af bestemmelserne i bilag VI, hvis punkt B
2.5.2.1 paleegger medlemsstaten at vurdere, om der er mulighed for, at fugle og andre
hvirveldyr, der lever pé land, eksponeres for plantebeskyttelsesmidlet og, hvis denne
mulighed foreligger, vurdere omfanget af risikoen ved korttids- og langtidsvirknin-
gerne, herunder indflydelsen pa reproduktionsforholdene, der ma forventes for disse
organismers vedkommende efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de
péateenkte brugsbetingelser. Bestemmelsen er saledes tilpasset de seerlige betingelser,
som kan gore sig geeldende i en bestemt medlemsstat, og som vedrorer et bestemt
anvendelsesomrade. Medlemsstaten kan i gvrigt lade godkendelsen veere ledsaget af
seerlige betingelser som f.eks. tilseettelse af et stof, der virker afskreekkende.
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b) Klagepunktet om, at langtidstoksiciteten og eksponeringen ikke er tilstraekkelig i
henhold til punkt C 2.5.2.1 i bilag VI

Kongeriget Sverige har neermere bestemt gjort geeldende, at det af punkt C 2.5.2.1
i bilag VI fremgar, at der i tilfeelde, hvor der kan ske potentiel eksponering af fugle
og andre ikke-malhvirveldyr, skal anvendes en serlig greenseveerdi og en sikker-
hedsmargen, hvorefter langtidstoksiciteten og eksponeringen skal vere lig med
eller hgjere end 5. De undersogelser, som Kommissionen har baseret sit sken pa i
forbindelse med vurderingen af paraquat, viser, at den omhandlede kvote kun var pa
2. Kongeriget Sverige har tilfgjet, at Kommissionen ikke har godtgjort, at paraquat
kan anvendes pa en made, hvorved eksponeringsrisikoen for jordrugende fugle er
acceptabel. Det folger heraf, at Kommissionen ikke pa grundlag af den eksisterende
aktmappe kunne fastsld, at der ikke bestod en uacceptabel risiko.

Kommissionen har nsermere bestemt anfort, at det tilkommer medlemsstaterne
og ikke Kommissionen at anvende bilag VI i forbindelse med godkendelsen af et
plantebeskyttelsesmiddel.

¢) Klagepunktet om, at risikovurderingen og den eventuelle risikohédndtering over-
lades til medlemsstaterne

Kongeriget Sverige har med stotte af Republikken @strig og Kongeriget Danmark
gjort geeldende, at de i det anfegtede direktiv fastsatte betingelser vidner om, at
Kommissionen har valgt at overlade risikovurderingen til medlemsstaterne, samt den
grundleeggende vurdering af spergsmalet, om det er muligt at na et acceptabelt risi-
koniveau. Dette er i strid med direktiv 91/414.
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Kommissionen har bestridt, at den skulle have valgt at overlade det til medlems-
staterne at foretage risikovurderingen og den grundleggende vurdering af, om det
er muligt at nd et acceptabelt risikoniveau. Kommissionen har i denne henseende
neermere bestemt gjort geeldende, at der er blevet foretaget en vurdering pa feelles-
skabsplan. Kommissionen har anfert, at den rapporterende medlemsstat og Den
Stdende Komités vurderingsgruppe, nir det drejer sig om harer, har fundet, at de
tilgeengelige oplysninger var tilstreekkelige til at vurdere risiciene, og at det anfeeg-
tede direktiv foreskriver, at hvis anvendelsesmaderne antyder potentiel eksponering
af harer, skal der foretages en risikovurdering og eventuelt treeffes risikobegraensende
foranstaltninger.

Hvad angar fugle har Kommissionen anfort, at den rapporterende medlemsstat i sin
anden rapport har fastsldet, at eksponeringen af jordrugende fugle i mange tilfeelde
var ubetydelig, og risikoen folgelig acceptabel, men at risikoen i de tilfeelde, hvor
eksponering var mulig, ber vurderes pa medlemsstatsplan om muligt. Kommis-
sionen har endvidere fremheevet tilleeggets konklusion, hvorefter paraquat under
de patenkte brugsbetingelser ikke udsetter jordrugende fugle for en uacceptabel
indvirkning. Kommissionen har endelig fremheevet evalueringsskemaet, hvoraf det
ifolge ECCO’s vurderingsrapport fremgar, at risikoen for fugle kan mindskes ved at
opstille brugsbetingelser.

d) Klagepunktet om, at dyrene udseettes for uacceptabel smerte

Kongeriget Sverige har i forste omgang gjort geeldende, at artikel 5, stk. 1, litra b), i
direktiv 91/414 indeholder bestemmelse om, at et aktivt stof for at kunne optages
i direktivets bilag I skal opfylde kravene i neevnte direktivs artikel 4, stk. 1, litra
b), nr. iv) og v), og at anvendelsen af det omhandlede plantebeskyttelsesmiddel i
henhold til artikel 4, stk. 1, litra b), nr. v), andet led, ikke mé have nogen uaccep-
tabel indvirkning pa miljoet, idet der iser tages hensyn til dets indvirkning pa arter
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uden for malgruppen. Sidstneevnte bestemmelse skal fortolkes saledes, at anven-
delsen af det omhandlede planebeskyttelsesmiddel ikke ma forarsage unedvendig
lidelse og smerte hos arter uden for malgruppen, eftersom direktivets artikel 4, stk. 1,
litra b), nr. iii), hvad angér de hvirveldyr, som skal bekeempes, er til hinder for, at det
omhandlede produkt forarsager sadanne lidelser eller smerter.

Kongeriget Sverige har derneest gjort geeldende, at det er velkendt, at personer,
som eksponeres for paraquat, oplever steerke smerter og alvorlige lidelser, og at det
fremgar af den videnskabelige aktmappe, at det ma antages, at dette ligeledes er
tilfeeldet hos andre pattedyr. Det anfegtede direktiv er derfor i strid med kravene i
artikel 5, stk. 1, litra b), i direktiv 91/414.

Kommissionen har ikke i processkrifterne taget stilling til dette klagepunkt. Den har
imidlertid under retsmodet bestridt, at artikel 4, stk. 1, litra b), nr. v), andet led, i
direktiv 91/414 er veesentlig for vurderingen af et aktivt stof.

2. Rettens bemeerkninger

a) Om bedommelsesgrundlaget

Hvad angar beskyttelsen af dyrs sundhed bestemmer artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414,
at det, for at et stof kan optages i direktivets bilag I, skal kunne forventes pa grundlag
af den foreliggende tekniske og videnskabelige viden, at anvendelsen af plantebeskyt-
telsesmidler, der indeholder det omhandlede aktive stof, efter en anvendelse, der er i
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overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis, ikke har nogen skadelige virk-
ninger pé dyrs sundhed i overensstemmelse med artikel 4, stk. 1, litra b), nr. iv), i
direktiv 91/414.

Af lignende grunde som dem, der er redegjort for i forbindelse med naerveerende
anbringendes forste led vedrorende beskyttelsen af menneskers sundhed (jf. preemis
161 ovenfor), medforer denne bestemmelse sammenholdt med forsigtighedsprin-
cippet, at nar det drejer sig om dyrs sundhed, er forekomsten af tungtvejende indicier,
som uden at fjerne den videnskabelige usikkerhed gor det muligt med rimelighed at
tvivle pa et stofs uskadelighed, i princippet til hinder for optagelsen af stoffet i bilag I
til direktiv 91/414.

For at kunne tage stilling til, om de krav, der er indeholdt i 5, stk.1, i direktiv 91/414
er opfyldt hvad angar beskyttelsen af dyrs sundhed, skal de ensartede principper, som
er opregnet i bilag VI, finde anvendelse af de grunde, som er nzevnt i preemis 162-167.

Punkt C 2.5.2.1 i bilag VI fastseetter iseer, at hvis der er mulighed for eksponering af
fugle og andre ikke-malhvirveldyr, som lever pa land, meddeles der ikke godkendelse,
hvis forholdet mellem langtidstoksicitet og eksponering er under 5, medmindre det
ved en passende risikovurdering er klart pavist, at der under praktiske betingelser
ikke forekommer nogen uacceptabel virkning efter anvendelse af plantebeskyttelses-
midlet under de pateenkte brugsbetingelser.

Endelig skal det af de grunde, som er neevnt i preemis 169-170 ovenfor, inden et stof
optages i bilag I til direktiv 91/414, pavises uden enhver rimelig tvivl, at begreensnin-
gerne for anvendelsen af det omhandlede stof efter artikel 5, stk. 4, i direktiv 91/414
gor det muligt at sikre en anvendelse af stoffet, som er i overensstemmelse med
kravene i artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414.
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De forskellige klagepunkter, som er fremsat inden for rammerne af neerveerende led,
skal undersgges pa grundlag af de bestemmelser, der netop er redegjort for.

b) Om de fremsatte klagepunkter

Om det forste klagepunkt vedrerende aktmappens utilstraekkelige bevisveerdi for
konstateringen af, at paraquat ikke indebeerer en risiko for dyrs sundhed

Det skal for det forste undersages, om Kommissionen, nar den vurderer et aktivt stof
i henhold til artikel 5, stk. 1, litra b), i direktiv 91/414, er forpligtet til at vurdere alle
det omhandlede stofs repreesentative anvendelsesmader, som anmelderen har anfert.

Det skal i denne henseende bemeerkes, at ifolge betragtning 2 til det anfegtede
direktiv er paraquats virkninger blevet vurderet i henhold til bestemmelserne i
forordning nr. 3600/92 vedrerende en reekke anvendelser, som anmelderen har
foreslaet.

Kommissionen har i gvrigt som svar pa et sporgsmal stillet af Retten under retsmodet
preeciseret, at Kommissionen har undersogt anvendelsen af paraquat som herbicid i
forbindelse med de fjorten anvendelsesomrader, som er neevnt i bilag I'V til Kommis-
sionens vurderingsrapport, nemlig anvendelsen af paraquat i forbindelse med
citronavl (citrus), avl af val- og hasselngdder (treenuts — hazelnut), eebleavl (pome
fruit — apple), drueavl (grape), jordbeeravl (strawberry), olivenavl (olives), tomat-
og agurkeavl (fruiting vegetables — tomatoes/cucumbers), benneavl (vegetable
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crops — beans), kartoffelavl (potato), lucerneavl (lucerne) samt anvendelsen af stoffet
pé marker med halm (autumn stubbles), i forbindelse med behandling af jorden om
foraret (spring land preparation), i forbindelse med skovdrift og dyrkning af pryd-
planter (forestry, ornamentals), samt anvendelse pa udyrkede arealer (non-crop
land).

I det foreliggende tilfeelde ma det derfor konstateres, at Kommissionen har baseret
sin vurdering, hvorefter paraquat ikke har en skadelig virkning pa dyrs sundhed, pa
en gennemgang af de fjorten anvendelsesomrader, som anmelderen har patenkt.

Der er imidlertid for at vurdere paraquats virkninger pa harers og fugleembryo-
ners sundhed kun blevet undersggt to anvendelsesomrader, nemlig anvendelse af
paraquat pa marker med halm hvad angar harer og anvendelsen af paraquat pa lucer-
nemarker om efteraret og vinteren for sa vidt angér fuglene.

Kommissionen har desuden ikke begrundet, hvorfor det ikke var nedvendigt at
vurdere de tolv gvrige repraesentative anvendelsesmader for at fastsla, hvilken virk-
ning stoffet har pa harers og fugleembryoners sundhed.

Pa denne baggrund skal klagepunktet vedrgrende aktmappens utilstraekkelige bevis-
veerdi for konstateringen af, at paraquat ikke har skadelig virkning for harers og
fugleembryoners sundhed, tages til folge.
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Det skal derneest undersoges, om det er tilstreekkelig godtgjort, hvilket Kongeriget
Sverige heevder, at de af Kommissionen iverksatte foranstaltninger faktisk har gjort
det muligt at mindske den risiko, som paraquat indebeerer for harers sundhed.

Kommissionen har i denne henseende anfert, at Den Videnskabelige Komité og
anmelderen har identificeret foranstaltninger, der kan mindske risiciene for harer, at
anmelderen har bekreeftet, at foranstaltningerne er virkningsfulde, og at den rappor-
terende medlemsstat og Den Stdende Komité har fundet, at de tilgeengelige oplys-
ninger er tilstreekkelige til at fastsla, hvilken virkning paraquat har pa harers sundhed.

Disse omsteendigheder alene gor det ikke muligt at anse det for fuldt ud pavist, at de
péteenkte foranstaltninger er virkningsfulde.

Det bemeerkes nemlig, at det af konklusionen i Den Staende Komités udtalelse
fremgar, at det ma forventes, at paraquat féar letale og subletale virkninger for harer,
og at dette kan bekreeftes af feltundersggelser. Det understreges derneest, at Den
Videnskabelige Komité vedtog konklusionen under hensyntagen til foranstaltninger,
som efter Kommissionens opfattelse gor det muligt at mindske de identificerede
risici. Det er folgelig kun pa grundlag af videnskabelige data, der er nye i forhold
til de data, som Den Videnskabelige Komité har taget i betragtning, at effektivi-
teten af de paberabte foranstaltninger kan anses for at veere tilstreekkeligt godtgjort.
Det bemerkes imidlertid, at Kommissionen ikke har anfert den mindste oplysning
herom. Det ma derfor fastslas, at Kommissionen ikke har godtgjort effektiviteten af
de foranstaltninger, den har neevnt.
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Det bemeerkes desuden, at de foranstaltninger, som Kommissionen heevder er
egnede til at mindske risiciene for harer, som f.eks. sprojtning med paraquat tidligt
om morgenen, tilseetning af et afskreekkende stof, sprgjtning fra midten af marken og
mod dens yderkanter eller sprgjtning af en blot en del af marken, hverken er neevnt
direkte eller indirekte i det anfeegtede direktiv under seerlige bestemmelser i henhold
til artikel 5, stk. 4, i direktiv 91/414.

Den omstendighed, at bilaget til det anfeegtede direktiv paleegger medlemsstaterne
at veere seerligt opmeerksomme pa beskyttelsen af harer og at foretage en risikovurde-
ring og risikohandtering om nedvendigt, udger ikke en begreensning for anvendelsen
af paraquat, jf. artikel 5, stk. 4, i direktiv 91/414, hvorom det uden enhver rimelig tvivl
er godtgjort, at der derved sikres en anvendelse af stoffet, som er i overensstemmelse
med kravene i artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414.

Heraf folger, at klagepunktet ligeledes skal tages til folge for sa vidt som Kommissi-
onen laegges til last, at den har stettet sig pa en aktmappe, som ikke gor det muligt at
fore tilstreekkeligt bevis for, at de patenkte foranstaltninger er egnede til at mindske
de identificerede risici for harer.

Hvad for det tredje angar klagepunktet om aktmappens utilstreekkelige bevisveerdi
for sa vidt angar de foranstaltninger, som pateenkes iveerksat for at mindske risiciene
for fuglenes sundhed, vil dette klagepunkt blive behandlet i ssmmenheseng med det
andet og tredje klagepunkt i det andet led (jf. preemis 252 nedenfor).
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Det andet og tredje klagepunkt vedrgrende henholdsvis den omsteendighed, at lang-
tidstoksiciteten og eksponeringen ikke er tilstreekkelig i henhold til punkt C 2.5.2.1, og
om, at risikovurderingen og den eventuelle risikohandtering overlades til medlems-
staterne, for sa vidt som de vedrerer beskyttelsen af fugleembryoners sundhed

Hvad for det forste angar langtidstoksiciteten og eksponeringen fremgar det af
Kongeriget Sveriges svar pé et skriftligt spargsmal fra Retten, som Kommissionen
ikke har bestridt, at udtrykkene »langtidstoksiciteten og eksponeringen« og »sikker-
hedsmargen« er synonymer. Det fremgér endvidere af svaret, at Kommissionen for
at kunne vurdere risiciene for jordrugende fugle har stettet sig pa undersogelser,
hvorefter der kan konstateres negative virkninger pa segkleekningen i tilfeelde, hvor
eeggene blev eksponeret for en dosis svarende til spreojtning med 2,24 kg stof pr.
hektar, selv om den af anmelderen anbefalede maksimale dosis er pa 1,1 kg stof pr.
hektar. Kongeriget Sverige har heraf udledt, uden at blive modsagt pa dette punkt af
Kommissionen, at Kommissionen har henholdt sig til en sikkerhedsmargen pa 2 og
ikke 5, som fremgar af punkt C 2.5.2.1 i bilag VL.

Det er imidlertid kun i strid med punkt C 2.5.2.1 at anvende en sikkerhedsmargen,
der er lavere end 5, hvis det viser sig, at der ikke er foretaget en passende risikovurde-
ring, hvorved det klart er pavist, at der ikke forekommer nogen uacceptabel virkning
efter anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, som indeholder paraquat, under de
pateenkte brugsbetingelser.

Det skal derfor undersgges, om Kommissionen har godtgjort, at der findes en anven-
delse af paraquat, hvorved eksponeringsrisikoen for jordrugende fugle er acceptabel,
hvilket Kongeriget Sverige har bestridt bade i forbindelse med klagepunktet vedre-
rende tilsideseettelse af punkt C 2.5.2.1 og det forste klagepunkt vedrgrende aktmap-
pens utilstreekkelige bevisveerdi.
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Den Videnskabelige Komité har i sin udtalelse anfort, at paraquat kan udgere en fare
for fugleembryoner, men at det for at vurdere risiciene er nedvendigt at indhente
supplerende oplysninger fra realistiske undersogelser.

Det fremgar af den rapporterende medlemsstats anden rapport, at anmelderen har
fremsat supplerende oplysninger i form af tre undersogelser, der vedrerer resul-
tatet af, at man har sprojtet seg fra en japansk vagtel (Coturnix coturnix japonica), en
graand (Mallard duck) og en fasan (Phasianus colchicus) med paraquat.

Den rapporterende medlemsstat har i sin anden rapport anfort, at det fremgar af de i
foregdende preemis naevnte undersogelser, at sprojtningen af graandens og fasanens
eeg med en meengde paraquat, som er to gange hgjere end den anbefalede, resulterer
i et generelt fald i antallet af udkleekkede aeg. Den rapporterende medlemsstat har
endvidere bekreftet, at visse af de af anmelderen patenkte anvendelser indebeerer
en lav risiko for fugleembryoner som folge af tidspunktet for anvendelsen, og at
det ikke er sandsynligt, at fuglene bygger rede i de markomrader, der er berort af
anvendelsen af paraquat, men at visse af de markomrader, hvor man péteenker at
anvende paraquat, kan udgere et egnet habitat for jordrugende fugle. Den rapporte-
rende medlemsstat har imidlertid praeciseret, at den ikke rader over oplysninger, der
gor det muligt at afgere, om fuglene faktisk bygger rede i saidanne markomrader og
i hvilket omfang. Den rapporterende medlemsstat har tilfgjet, at disse oplysninger
er specifikke for hver enkelt medlemsstat, og at risikoen derfor ber fastlegges pa
medlemsstatsplan.

Det fremgar udtrykkeligt af det anfeegtede direktiv, at man ved den vurdering, som
Den Staende Komité har gennemfort, har konkluderet, at risikoen for fugle er accep-
tabel, hvis der bliver truffet risikobegreensende foranstaltninger.
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Pé baggrund af ovenstaende bemeerkes, at Kommissionen ikke har paberabt sig nogen
konkret foranstaltning, som uden enhver rimelig tvivl kan godtgere, at paraquat kan
optages i bilag I til direktiv 91/414 i overensstemmelse med kravene i artikel 5, stk. 1,
litra b), i direktiv 91/414 for s& vidt angar fugles sundhed.

Heraf folger, at det endnu ikke pa tidspunktet for optagelsen af paraquat i bilag I til
direktiv 91/414 var klart pavist, at paraquat ikke havde en uacceptabel virkning pa
fugleembryoners sundhed, idet kun foranstaltninger, som medlemsstaterne kunne
vedtage, kunne gore risikoen acceptabel. Klagepunktet om, at Kommissionen har
tilsidesat kravene i punkt C 2.5.2.1 i bilag VI skal derfor tages til folge. Det samme
geelder for klagepunktet vedrgrende aktmappens utilstreekkelige bevisveerdi for
optagelsen af paraquat i bilag I til direktiv 91/414 i overensstemmelse med kravene
i samme direktivs artikel 5, stk. 1, litra b), for sa vidt angar fugles sundhed. Endelig
folger det endvidere af ovenstidende, at klagepunktet om, at risikovurderingen og risi-
kohéndteringen vedrgrende fugleembryoners sundhed er overladt til medlemssta-
terne i strid med artikel 5 i direktiv 91/414, ligeledes skal tages til folge.

Det fjerde klagepunkt vedrgrende ungdvendige lidelser hos de dyr, der udseettes for
paraquat

Det bemeerkes i denne henseende, at Kongeriget Sverige er af den opfattelse, at
artikel 4, stk. 1, litra b), nr. v), andet led, i direktiv 91/414, som kreaever, at der ikke
sker uacceptabel indvirkning pa miljoet, idet der iseer tages hensyn til den virkning,
som det produkt, der indeholder det aktive stof, har pa arter uden for malgruppen, er
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relevant for vurderingen af, om kravene i artikel 5, stk. 1, litra b), i direktiv 91/414 er
opfyldt for s& vidt angar dyrs sundhed.

Dette er imidlertid ikke tilfseldet. Artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414 sondrer mellem
dels menneskers eller dyrs sundhed, hvor skadelige virkninger ikke accepteres, dels
miljeet, hvor det kun er uacceptable virkninger, som ikke er tilladt. Artikel 4, stk. 1,
litra b), i direktiv 91/414 sondrer ligeledes mellem spergsmalet om de skadelige virk-
ninger for menneskers eller dyrs sundhed [artikel 4, stk. 1, litra b), nr. iv), i direktiv
91/414] og spergsmalet om den uacceptable virkning p& miljoet [artikel 4, stk. 1, litra
b), nr. v), i direktiv 91/414]. Det folger af opbygningen af artikel 4 og 5 i direktiv
91/414, at nar der drejer sig om at vurdere et aktivt stof ud fra hensynet til beskyt-
telsen af dyrs sundhed efter artikel 5, stk. 1, litra b), i direktiv 91/414, vedrorer denne
bestemmelses henvisning til samme direktivs artikel 4, stk. 1, litra b), kun den del af
bestemmelsen, som specifikt vedrerer dyrs sundhed, dvs. det omhandlede direktivs
artikel 4, stk. 1, litra b), nr. iv).

Da artikel 4, stk. 1, litra b), nr. iv), i direktiv 91/414 allerede specifikt vedrerer sporgs-
malet om virkningerne for dyrs sundhed af det produkt, der indeholder det aktive
stof, er samme direktivs artikel 4, stk. 1, litra b), nr. v), andet led, hvorefter der ikke
ma ske uacceptabel indvirkning pa miljoet, idet der iseer tages hensyn til den virkning,
som det produkt, der indeholder det aktive stof, har pa arter uden for malgruppen,
ikke relevant for vurderingen af, om et stof opfylder kravene i direktivets artikel 5,
stk. 1, litra b), for sa vidt angar virkningen p4 arter uden for malgruppen.

Det bemeerkes i gvrigt under alle omstendigheder, at selv om artikel 4, stk. 1, litra b),
nr. v), andet led, i direktiv 91/414 finder anvendelse ved vurderingen af, om kravene
i artikel 5, stk. 1, litra b), i direktiv 91/414 er opfyldt for sa vidt angér dyrs sundhed,
kan der ikke gives Kongeriget Sverige medhold i dette klagepunkt.
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Safremt artikel 4, stk. 1, litra b), nr. v), andet led, i direktiv 91/414 finder anven-
delse, ma det fastslas, at denne bestemmelse kraever, at arter, som falder uden for
maélgruppen for det produkt, der indeholder det omhandlede aktive stof, ikke
udseettes for ungdvendig lidelse og smerte. Eftersom artikel 4, stk. 1, litra b), nr. iii),
i direktiv 91/414 er til hinder for — som Kongeriget Sverige har gjort geeldende — at
de hvirveldyr, som skal bekeempes ved hjelp af det omhandlede produkt, udseettes
for unedvendig lidelse og smerte, skal de dyr, som produktet ikke skal bekeempe,
nemlig sd meget desto mere have en mindst tilsvarende beskyttelse.

Kongeriget Sverige har imidlertid ikke fremsat noget argument, som kan fore til, at
det konkluderes, at paraquat forarsager ungdvendig lidelse og smerte for harer, og har
begreenset sig til at anfore, at eftersom paraquat hos mennesker fremkalder sadanne
lidelser og smerter, skal det anses for at have tilsvarende virkninger for pattedyr, som
f.eks. harer, for hvilke det er ubestridt, at paraquat har letale og subletale virkninger.

Selv om det er sandsynligt, at dyr, der udseettes for paraquat i dedelige doser, oplever
steerke smerter og alvorlige lidelser, folger det ikke nodvendigvis heraf, at disse
smerter og lidelser udger en tilsideseettelse af bestemmelserne i artikel 4, som Konge-
riget Sverige udtrykkelig har paberabt inden for rammerne af neerveerende klage-
punkt. I modseetning til artikel 4, stk. 1, litra b), nr. iv), i direktiv 91/414, hvorefter
der ikke accepteres nogen direkte eller indirekte skadelig virkning péa dyrs sundhed af
det produkt, der indeholder det aktive stof, begreenser artikel 4, stk. 1, litra b), nr. iii)
og v), sig til at forbyde unedvendige lidelser og smerter. Heraf folger, at bestemmel-
serne kun tilsideseettes, hvis det kan pavises, at greensen for, hvad der er acceptabelt,
er overskredet, hvilket Kongeriget Sverige ikke har pavist i det foreliggende tilfeelde.
Kongeriget Sverige har ikke lagt veegt pa at angive greensen for, hvornar lidelserne
eller smerterne er uacceptable, og ej heller at greensen er overskredet i det forelig-
gende tilfeelde.
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Da der séledes ikke foreligger nogen relevante oplysninger, der kan underbygge
pastanden om, at en eksponering for paraquat kan medfere ungdvendige lidelser
eller smerter for harer, kan det fjerde klagepunkt ikke tages til folge.

Det folger heraf, at det andet led vedrerende dyrs sundhed skal tages til folge med
undtagelse af det fjerde klagepunkt.

Pa baggrund af ovenstdende og konklusionen i preemis 191 ovenfor skal der neermere
bestemt gives medhold i begge led i gruppen af anbringender vedrerende tilsideseet-
telsen af artikel 5 i direktiv 91/414, principperne om integration, forsigtighed og om
et hgjt beskyttelsesniveau.

Da de to grupper af anbringender i det mindste delvist er taget til folge, bor det
anfeegtede direktiv annulleres.

Sagens omkostninger

Ifolge procesreglementets artikel 87, stk. 2, paleegges det den tabende part at betale
sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. I overensstemmelse med
procesreglementets artikel 87, stk. 4, beerer medlemsstaterne som intervenienter
deres egne omkostninger.
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15 Da Kommissionen har tabt sagen, bor det paleegges denne at beere sine egne omkost-

ninger og at betale Kongeriget Sveriges omkostninger i overensstemmelse med dettes
pastand herom.

P4 grundlag af disse preemisser

udtaler og bestemmer

RETTEN (Anden Udvidede Afdeling)

1) Kommissionens direktiv 2003/112/EF af 1. december 2003 om gendring
af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage paraquat som aktivt stof
annulleres.

2) Kommissionen for De Europeiske Fzllesskaber beerer sine egne omkost-
ninger og betaler Kongeriget Sveriges omkostninger.
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3) Kongeriget Danmark, Republikken Ostrig og Republikken Finland beerer
deres egne omkostninger.

Pirrung Meij Forwood

Pelikdnova Papasavvas

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 11. juli 2007.

E. Coulon J. Pirrung

Justitssekreteer Afdelingsformand
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