Sag T-475/07

Dow AgroSciences Ltd m.fl.
mod

Europa-Kommissionen

»Plantebeskyttelsesmidler — aktivstoffet trifluralin — manglende optagelse i bilag I
til direktiv 91/414/E@QF — annullationssegsmal — vurderingsprocedure — ny
undersggelse og supplerende undersogelse — frister — begreberne »risiko« og

»fare« — abenbart urigtigt sken — udkast til revideret vurderingsrapport — udkast

til direktiv eller beslutning — frister — virkninger af en eventuel overskridelse —
berettiget forventning — proportionalitetsprincippet — afgerelse 1999/468/EF,
benaevnt »komitologiafgarelsen« — forordning (EF) nr. 850/2004 — artikel 3,
stk. 3 — ulovlighedsindsigelse«

Rettens dom (Tredje Afdeling) af 9. september 2011 . . . . . . . . . . . II - 5943

Sammendrag af dom

1. Annullationssogsmdl — retlig interesse — sogsmadl til provelse af en tilbagekaldt retsakt
(Art. 231 EF og 233 EF)
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2. Landbrug — tilncermelse af lovgivningerne — markedsforing af plantebeskyttelsesmidler —
direktiv 91/414 — procedure for optagelse af aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler i bi-
lag I til dette direktiv — Kommissionens skon

(Kommissionens forordning nr. 451/2000, art. 8; Rddets direktiv 91/414, art. 8, stk. 2)

3. Landbrug — tilncermelse af lovgivningerne — markedsforing af plantebeskyttelsesmid-
ler — direktiv 91/414 — procedure for optagelse af aktive stoffer i plantebeskyttelsesmid-
ler i bilag 1 til dette direktiv — fortsat videnskabelig usikkerhed med hensyn til et stofs
uskadelighed

(Kommissionens forordning nr. 451/2000, art. 6, stk. 1, 2 og 3, og art. 8, stk. 5)

4. Beskyttelse af den offentlige sundhed — risikovurdering — anvendelse af forsigtighedsprin-
cippet — reekkevidde — begreberne risiko og fare

(Art. 3EE 6 EE art. 152, stk. 1, EE art. 153, stk. 1 og 2, EF og art. 174, stk. 1 og 2, EF)

5. Landbrug — tilncermelse af lovgivningerne — markedsforing af plantebeskyttelsesmidler —
direktiv 91/414 — procedure for optagelse af aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler i bi-
lag I til dette direktiv

(Kommissionens forordning nr. 451/2000, art. 8, stk. 8 og 9)

6. Landbrug — tilncermelse af lovgivningerne — markedsforing af plantebeskyttelsesmidler —
direktiv 91/414 — procedure for optagelse af aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler i bi-
lag 1 til dette direktiv — vilkar for udovelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillcegges
Kommissionen

(Rddets afgorelse 1999/468, art. 5, stk. 4)

7. Annullationssegsmdal — anbringender — manglende eller utilstreekkelig begrundelse —
urigtigt skon — sondring

(Art. 230 EF 0g 253 EF)
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En sagseger kan fortsat have en retlig in-
teresse i at opnd, at en opheevet retsakt
annulleres, for sa vidt som opheevelsen
ikke har de samme retsvirkninger som en
eventuel annullation foretaget af Retten.
En tilbagekaldelse af en retsakt, der er
udstedt af en institution, er nemlig ikke
en anerkendelse af, at retsakten har vee-
ret ulovlig, og den har virkning ex nunc,
hvorimod annullation har virkning ex
tunc.

Dertil kommer, at nér en retsakt annulle-
res, er den institution, fra hvilken retsak-
ten hidrerer, forpligtet til at gennemfore
de nedvendige foranstaltninger til dom-
mens opfyldelse. Disse foranstaltninger
skal navnlig opheeve virkningerne af de
ulovlige forhold, som er fastslaet i annul-
lationsdommen. Den pageldende insti-
tution vil derfor eventuelt skulle genop-
rette sagsogerens situation eller undga, at
en tilsvarende retsakt vedtages.

(jf. preemis 68 og 69)

Som det fremgar af femte, sjette og ni-
ende betragtning til direktiv 91/414 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmid-
ler, har dette til formal at fjerne hindrin-
ger for samhandelen inden for Feelles-
skabet med plantebeskyttelsesmidler og
samtidig sikre et hgjt niveau for beskyt-
telse af miljoet samt menneskers og dyrs
sundhed. I denne sammenhzeng ber der

indremmes Kommissionen et vidt sken
med henblik péa en effektiv opfyldelse af
det formal, den skal opfylde, og under
hensyn til de komplicerede tekniske vur-
deringer, den skal foretage.

Kommissionen er inden for rammerne af
bestemmelserne i artikel 8 i forordning
nr. 451/2000 om de neermere bestem-
melser for iveerkseettelsen af anden og
tredje fase af det arbejdsprogram, der
er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv
91/414 ikke bundet af udtalelsen fra Den
Europeeiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA). Selv om det er korrekt, at Kom-
missionen skal vedtage sin beslutning
om, hvorvidt det omhandlede aktivstof
skal optages i bilag I til direktiv 91/414 el-
ler ej, efter at have indhentet EFSA’s udta-
lelse, bestemmer forordning nr. 451/2000
ikke nogetsteds, at Kommissionen har
pligt til at folge EFSA’s udtalelse for sa
vidt angér dennes indhold og saledes
ikke rader over noget skon. Det fremgéar
ligeledes klart af regelseettet, at den hold-
ning, som den rapporterende medlems-
stat indtog under vurderingsprocessen,
ikke er afggrende.

(jf. preemis 86, 87 og 95)

Artikel 8, stk. 5, i forordning nr. 451/2000
om de neermere bestemmelser for iveerk-
seettelsen af anden og tredje fase af det
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arbejdsprogram, der er omhandlet i ar-
tikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414 om mar-
kedsforing af plantebeskyttelsesmidler
bestemmer, at uden at dette bergrer ar-
tikel 7 i direktiv 91/414, accepteres frem-
leeggelse af nye undersogelser ikke. Den
rapporterende medlemsstat kan imid-
lertid efter aftale med Den Europeiske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) an-
mode anmelderne om inden for bestemte
frister at fremlsegge yderligere data, som
den selv eller EFSA finder nedvendige til
belysning af dossieret.

Meddelelsen af yderligere data kan derfor
alene have til formal at belyse oplysnin-
ger, der allerede er fremlagt i det fuld-
steendige dossier, som anmelderne skal
foreleegge.

Fremleeggelse af en supplerende under-
sogelse er pé sin side kun mulig, safremt
den var i gang pé tidspunktet for frem-
leeggelsen af det fuldsteendige dossier,
meddelelsen om undersggelsen blev
foretaget ved fremleeggelsen af dossieret,
og undersogelsen blev fremlagt senest et
ar efter fremleeggelsen af samme dossier.

(jf. preemis 110, 111 og 113)

4. Artikel 152, stk. 1, EF bestemmer, at der

skal sikres et hgjt sundhedsbeskyttelses-
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niveau ved fastleeggelsen og gennemfo-
relsen af alle Feellesskabets politikker og
aktiviteter. Forsigtighedsprincippet ud-
gor et generelt fellesskabsretligt princip,
der pélegger de kompetente myndighe-
der inden for de specifikke rammer for
udevelsen af de befgjelser, de er tillagt
ved den relevante lovgivning, at treeffe
passende foranstaltninger med henblik
pa at komme visse potentielle risici for
den offentlige sundhed, sikkerheden og
miljeet i forkebet ved at give de krav, der
er forbundet med beskyttelsen af disse
interesser, forrang for ekonomiske inte-
resser.

Risikoevalueringen bestar for den feel-
lesskabsinstitution, der stilles over for
potentielt negative virkninger, der hidre-
rer fra et feenomen, i pa grundlag af en
videnskabelig risikovurdering at vurdere,
om disse virkninger overstiger det ni-
veau, der anses for uacceptabelt for sam-
fundet. For at feellesskabsinstitutionerne
kan foretage en evaluering af risiciene,
skal de derfor dels rade over en viden-
skabelig vurdering af disse, dels fastleegge
det risikoniveau, der anses for uaccepta-
belt for samfundet.

Den videnskabelige risikovurdering er
en videnskabelig proces, hvorom det
er almindeligt anerkendt, at den sa vidt
muligt bestér i at pavise og beskrive en
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fare, vurdere, hvorledes den viser sig, og
karakterisere risikoen.

I en siddan sammenheeng er begrebet
»risiko« udtryk for sandsynlighedsgra-
den af skadelige virkninger for det af
retsordenen beskyttede gode som folge
af accepten af bestemte foranstaltninger
og bestemte former for praksis. Begre-
bet »fare« bruges for sit vedkommende
almindeligvis i en videre betydning og
beskriver alle produkter eller fremgangs-
mader, der kan have en skadelig virkning
pa menneskers sundhed.

Det risikoniveau, der skal anses for uac-
ceptabelt, fastleegges under iagttagelse af
geeldende regler af de feellesskabsinstitu-
tioner, der har ansvaret for de politiske
valg, som fastleegger det risikoniveau, der
skal anses for passende for samfundet.
Det pahviler disse institutioner at fast-
leegge den kritiske sandsynlighedsteerskel
for skadevirkningerne for menneskers
sundhed og for omfanget af disse poten-
tielle virkninger, som de ikke leengere an-
ser for acceptabel for dette samfund, og
som, hvis den overskrides, af hensyn til
beskyttelsen af menneskers sundhed gor
det ngdvendigt at gribe til preeventive
foranstaltninger uanset den herskende
videnskabelige usikkerhed.

Ved fastleeggelsen af dette risikoniveau
har fellesskabsinstitutionerne i medfer
af artikel 152, stk. 1, forste afsnit, EF pligt
til at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for

menneskers sundhed. Dette hgje beskyt-
telsesniveau skal for at veere foreneligt
med denne bestemmelse ikke ngdven-
digvis veere det teknisk hgjst mulige.

(jf. preemis 143-149)

I mangel af en bestemmelse, som enten
udtrykkeligt eller indirekte fastseetter
konsekvenserne for overskridelsen af en
processuel frist som den, der er fastsat
i artikel 8 i forordning nr. 451/2000 om
de neermere bestemmelser for iveerk-
seettelsen af anden og tredje fase af det
arbejdsprogram, der er omhandlet i ar-
tikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414, kan den
pageeldende overskridelse kun medfere
hel eller delvis annullation af den retsakt,
hvis vedtagelsesprocedure indeholder
den omhandlede frist, hvis det godtgores,
at den kunne have faet et andet indhold,
hvis fejlen ikke var begaet.

(jf. preemis 203)

Det folger af artikel 5, stk. 4, i afgorelse
1999/488 om fastseettelse af de neermere
vilkir for udevelsen af de gennemfo-
relsesbefgjelser, der tillegges Kom-
missionen, at Kommissionen, safremt
de pateenkte foranstaltninger ikke er i
overensstemmelse med det kompetente
udvalgs udtalelse, eller der ikke er af-
givet nogen udtalelse, straks skal fore-
leegge Rédet et forslag til de foranstalt-
ninger, der skal treeffes, og underrette
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Europa-Parlamentet. Ved at anvende
udtrykket »straks« og ved at palegge
Kommissionen at handle hurtigt har feel-
lesskabslovgiver overladt denne et vist
spillerum. I denne sammenheeng skal den
frist, som Kommissionen har til at under-
soge de forskellige mader, den kan handle
pé, bedemmes pé grundlag af, hvor ind-
viklet den verserende sag er.

Ved bedgmmelsen af, om Kommis-
sionen handlede straks, efterproves, om
den handlede inden for en rimelig frist,
henset til sagens omsteendigheder, og der
skal indremmes den en vid handlefrihed
til at opné et sidant kompromis.

Folgelig og sa meget desto mere for
sa vidt angar et reguleringsudvalg ma
Kommissionen kunne rade over en vid
handlefrihed i tidsmeessig henseende,
som afheenger af vanskelighederne og
kompleksiteten ved sagen samt sagens
omtalelige karakter, for at sege at opna et
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kompromis i udvalget inden et udkast til
foranstaltning fremleegges til afstemning.

(if. preemis 211, 218, 219, 222
0g 223)

Anbringendet om tilsideseettelse af arti-
kel 253 EF adskiller sig fra anbringendet
om et &benbart urigtigt sken. Mens det
forstneevnte anbringende, der vedrerer
spergsmalet om manglende eller util-
streekkelig begrundelse, er et anbringen-
de om, at der foreligger veesentlige for-
melle mangler i artikel 230 EF’s forstand,
og et sadant anbringende angar grund-
leeggende principper, som Feellesskabets
retsinstanser skal tage under pékendelse,
angar det andet anbringende, der vedre-
rer spergsmalet om lovligheden af en af-
gorelses indhold, nemlig tilsideseettelse af
en retsregel vedreorende traktatens gen-
nemfgrelse i artikel 230 EF’s forstand, og
Feellesskabets retsinstanser kan kun tage
et sddant anbringende under pakendelse,
safremt sagsegeren gor det geeldende.
Spergsmalet om begrundelsespligten méa
saledes holdes adskilt fra spergsmélet om
begrundelsens rigtighed.

(jf. preemis 245)
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