DOM AF 3.9.2009 — SAG T-326/07
RETTENS DOM (Ottende Afdeling)
3. september 2009 *

I sag T-326/07,

Cheminova A/S, Harbogre (Danmark),

Cheminova Agro Italia Srl, Rom (Italien),

Cheminova Bulgaria EOOD, Sofia (Bulgarien),

Agrodan, SA, Madrid (Spanien),

Lodi SAS, Grand-Fougeray (Frankrig),

ved avocats C. Mereu og K. Van Maldegem og solicitor P. Sellar,

sagsagere,

* Processprog: engelsk.
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CHEMINOVA M.FL. MOD KOMMISSIONEN

mod

Kommissionen for De Europziske Fzllesskaber ved B. Doherty og L. Parpala, som
befuldmeegtigede,

sagsagt,

angéende annullation af Kommissionens beslutning 2007/389/EF af 6. juni 2007 om
afvisning af at optage malathion i bilag I til Radets direktiv 91/414/EQF og om
tilbagekaldelse af godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder dette stof
(EUT L 146, s. 19),

har

DE EUROPZAISKE FALLESSKABERS RET
I FORSTE INSTANS (Ottende Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, E. Martins Ribeiro (refererende dommer), og
dommerne S. Papasavvas og A. Dittrich,

justitssekreteer: fuldmeegtig K. Poche¢,

pé grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmgdet den 15. januar 2009,
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afsagt folgende

Dom

Retsforskrifter

Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfering af plantebeskyt-
telsesmidler (EFT L 230, s. 1) indferer en feellesskabsordning om godkendelser og
tilbagekaldelse af godkendelser til markedsforing af plantebeskyttelsesmidler.

Artikel 2, nr. 1, i direktiv 91/414 definerer plantebeskyttelsesmidler som virksomme
stoffer og preeparater, som indeholder et eller flere aktive stoffer, og som bl.a. er bestemt
til at beskytte planter eller planteprodukter mod alle skadegorere eller at forebygge
sadanne skadeggreres angreb. Artikel 2, nr. 4, i direktiv 91/414 definerer aktive stoffer
som stoffer eller mikroorganismer med generel eller specifik virkning mod skadeggorere
eller pa planter, plantedele eller planteprodukter.

Artikel 4, stk. 1, i direktiv 91/414 bestemmer:

»Medlemsstaterne drager omsorg for, at plantebeskyttelsesmidler kun godkendes, nar
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a) de aktive stoffer er anfort i bilag I [til direktiv 91/414], og betingelserne deri er
opfyldt, og det [...]

b) er fastsliet pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden [...], at
de [...] iv) ikke har nogen direkte eller indirekte skadelig virkning pa menneskers
eller dyrs sundhed [...], [og at de] v) ikke har nogen uacceptabel indvirkning pé
miljget [...]

Artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414 har felgende ordlyd:

»P4a grundlag af den foreliggende tekniske og videnskabelige viden optages et virksomt
stof i bilag I for en begyndelsesperiode pé 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 pa
menneskers eller dyrs sundhed eller pa grundvandet eller nogen uacceptabel
indvirkning pa miljeet, og for sa vidt de neevnte restkoncentrationer er af
toksikologisk eller miljgmeessig betydning, skal de kunne males ved almindeligt
anvendte metoder

b) anvendelsen heraf i overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis mé
hverken have nogen skadelige virkninger p4 menneskers eller dyrs sundhed eller
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nogen uacceptabel indvirkning pa miljoet, som fastsat i artikel 4, stk. 1, litra b),
nr. iv) og v).«

De aktive stoffer, der ikke er opfert i bilag I til direktiv 91/414, kunne pa visse betingelser
henfores under en midlertidig undtagelsesordning. Ifolge artikel 8, stk. 2, i direktiv
91/414 kunne en medlemsstat i et tidsrum af 12 ar fra datoen for meddelelsen af direktiv
91/414 tillade markedsfering pa hjemmemarkedet af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholdt aktive stoffer, som ikke var opfertibilag I, og som allerede var pa markedet to
ar efter meddelelsen af direktiv 91/414, dvs. den 25. juli 1993. Kommissionen for De
Europeeiske Feellesskaber skulle pabegynde et arbejdsprogram for gradvis undersogelse
af disse aktive stoffer. Der kunne efterfolgende treeffes afgerelse om, hvorvidt det
pégeeldende stof skulle optages eller neegtes optagelse i bilag I til direktiv 91/414.
Medlemsstaterne skulle sikre, at relevante godkendelser i givet fald blev udstedt,
trukket tilbage eller eendret.

Kommissionen pabegyndte et arbejdsprogram for gradvis undersogelse af aktive
stoffer. Inden for rammerne af dette program skulle interesserede parter, der gnskede at
fa optaget sddanne stoffer i bilag I, foreleegge Kommissionen og medlemsstaterne alle
relevante oplysninger inden for en fastsat frist.

Kommissionens forordning (EQF) nr. 3600/92 af 11. december 1992 om de neermere
bestemmelser for iveerkszettelsen af forste fase af det arbejdsprogram, der er omhandlet
i artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF (EFT L 366, s. 10), fastleegger vurderings-
proceduren for en forste reekke af stoffer med henblik pa deres eventuelle optagelse i
bilag I til direktiv 91/414.

Kommissionen vedtog herefter forordning (EF) nr. 451/2000 af 28. februar 2000 om de
naermere bestemmelser for iveerkseettelsen af anden og tredje fase af det arbejdspro-
gram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i Radets direktiv 91/414/EQF (EFT L 55, 5. 25),
hvorefter der skal foretages en vurdering af en anden og tredje reekke af aktive stoffer
med henblik pa deres eventuelle optagelse i bilag I til direktiv 91/414.
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Etaf de aktive stoffer, der indgar i denne anden raekke, er malathion, som er genstand for
den foreliggende sag. Det er et skadedyrsmiddel, der primeert anvendes i landbruget til
bekeempelse af forskellige insekter pé et bredt udvalg af landbrugs- og gartneriplanter
samt til bekeempelse af myg, fluer og insekter i boligen.

Den procedure, der er indfert ved forordning nr. 451/2000, blev i henhold til artikel 4,
stk. 1, indledt med en interessetilkendegivelse fra den producent, der enskede at fa
optaget et stof i bilag I til direktiv 91/414. Tilkendegivelsen skulle rettes til den
rapporterende medlemsstat, der er udpeget i bilag I til denne forordning, hvilket for
malathion var Republikken Finland, senest den 31. august 2000.

Det pahviler i henhold til artikel 6, stk. 1, i forordning nr. 451/2000 hver anmelder at
foreleegge den rapporterende medlemsstat det resumé og det fuldsteendige dossier, der
er omhandlet i denne forordnings artikel 6, stk. 2 og 3.

Fristen for indsendelse af disse dossierer og for indsendelse af relevante oplysninger,
som kan bidrage til vurderingen af de aktive stoffer, blev fastsat til den 30. april 2002 i
medfor af bestemmelserne i artikel 5, stk. 4, litra c) og d), i forordning nr. 451/2000,
sammenholdt med artikel 2 i Kommissionens forordning (EF) nr. 703/2001 af 6. april
2001 om fastleeggelse af de aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler, som skal vurderes i
anden fase af arbejdsprogrammet som ombhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv
91/414/EQF og om revision af listen over rapporterende medlemsstater for disse stoffer
(EET L 98, 5. 6).

I henhold til artikel 7, stk. 1, i forordning nr. 451/2000 skal den rapporterende
medlemsstat senest seks méneder efter modtagelsen af alle dossierer for et aktivt stof
tilsende Kommissionen en rapport om, hvorvidt dossiererne er fuldsteendige. Nér
dossieret for et aktivt stof betragtes som fuldsteendigt, vurderer den rapporterende
medlemsstat dette dossier.
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I henhold til artikel 8, stk. 1, i forordning nr. 451/2000 i den oprindelige version skulle
den rapporterende medlemsstat snarest muligt og senest 12 méaneder efter, at dossieret
betragtedes som fuldsteendigt, tilsende Kommissionen en rapport om sin vurdering af
dossieret. Rapporten skulle indeholde en henstilling om at optage det aktive stof i bilag I
til direktiv 91/414 eller om ikke at optage det.

Bestemmelserne i artikel 8 i forordning nr. 451/2000 blev eendret ved artikel 20 i
Kommissionens forordning (EF) nr. 1490/2002 af 14. august 2002 om yderligere
bestemmelser for iveerkseettelsen af tredje fase af det arbejdsprogram, der er omhandlet
i artikel 8, stk. 2, i Radets direktiv 91/414/EQF, og om eendring af forordning (EF)
nr. 451/2000 (EFT L 224, s. 23), hvori Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) tilleegges en rolle.

Den rapporterende medlemsstat skal siledes — samtidig med at den anbefaler
Kommissionen at optage det aktive stof i bilag I til direktiv 91/414 eller ikke at optage
det — i henhold til artikel 8, stk. 1, i forordning nr. 451/2000, som gendret, fremsende et
rapportudkast til EFSA om sin vurdering af dossieret »sa hurtigt som muligt og senest
12 méneder, efter at dossieret er blevet fundet fuldsteendigt«. Ifolge artikel 8, stk. 2, i
forordning nr. 451/2000, som eendret, »accepteres fremleeggelse af nye undersogelser [i
princippet] ikke« péa dette tidspunkt i proceduren, men »den rapporterende
medlemsstat kan anmode anmelderne om at fremleegge yderligere data, der er
ngdvendige til belysning af dossieret«, og den fastseetter i den forbindelse »en frist for
indsendelsen af dataene«.

Det fremgar af artikel 8, stk. 5, forste afsnit, i forordning nr. 451/2000, som gendret, at
»EFSA rundsender den rapporterende medlemsstats udkast til vurderingsrapport til
medlemsstaterne og kan tilretteleegge en hering af eksperter, herunder fra den
rapporterende medlemsstat«. Vedrerende denne fase i proceduren preeciseres folgende
i artikel 8, stk. 5, andet afsnit, i forordning nr. 451/2000, som eendret:

»Uden at dette bergrer [direktiv 91/414’s] artikel 7, accepteres fremleeggelse af nye
undersogelser ikke. Den rapporterende medlemsstat kan efter aftale med EFSA
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anmode anmelderne om inden for bestemte frister at fremleegge yderligere data, som
den selv eller EFSA finder nedvendige til belysning af dossieret.«

I henhold til artikel 8, stk. 7, i forordning nr. 451/2000, som eendret, »vurderer [EFSA]
den rapporterende medlemsstats udkast til vurderingsrapport og afgiver udtalelse om,
hvorvidt det aktive stof kan forventes at opfylde sikkerhedskravene i direktivet, til
Kommissionen senest et ar efter at have modtaget udkastet til vurderingsrapport«.
Ifolge samme bestemmelse »afgiver EFSA [eventuelt] udtalelse om de mulige
alternativer, der heevdes at opfylde sikkerhedskravene«.

Artikel 8, stk. 8, i forordning nr. 451/2000, som endret, bestemmer, at Kommissionen
alt efter omsteendighederne »[s]enest seks maneder efter at have modtaget EFSA’s
udtalelse« skal foreleegge et udkast til direktiv om optagelse af det pageeldende stof i
bilag I til direktiv 91/414 eller et udkast til beslutning om afvisning af at optage det
aktive stof i bilag I til direktiv 91/414, hvorefter medlemsstaterne skal treekke
tilladelserne til markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder dette stof,
tilbage.

Den endelige retsakt vedtages i overensstemmelse med den sakaldte komitologipro-
cedure, der er fastsat i Radets afggrelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastseettelse af
de neermere vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefgjelser, der tilleegges
Kommissionen (EFT L 184, s. 23), sammenholdt med artikel 19 i direktiv 91/414 og
med artikel 2, litra b), i forordning nr. 1490/2002, dvs. efter udtalelse fra Den Stdende
Komité for Fadevarekeeden og Dyresundhed.

Den periode pa tolv ér, der er neevnt i artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414, blev endelig
forleenget til den 30. september 2007 for aktive stoffer, der vurderes for anden fase
under forordning nr. 451/2000, ved artikel 1 i Kommissionens forordning (EF)
nr. 1335/2005 af 12. august 2005 om eendring af forordning (EF) nr. 2076/2002 og
beslutning 2002/928/EF, 2004/129/EF, 2004/140/EF, 2004/247 /EF og 2005/303/EF for
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sa vidt angar den periode, der er angivet i artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414, og fortsat
anvendelse af visse stoffer, der ikke er optaget i bilag I til direktiv 91/414 (EUT L 211,
s. 6).

Sagens baggrund

Sagsegeren Cheminova A/S er et dansk selskab, grundlagt i 1938, hvis primeere aktivitet
er at fremstille og markedsfore plantebeskyttelsesmidler. Selskabet markedsforer sine
varer pa to mader: Enten seelger det dem direkte til kunderne pa feellesskabsmarkedet
under anvendelse af selskabets egne nationale godkendelser, eller ogsa veelger det at
seelge dem via datterselskaber sésom Cheminova Agro Italia Srl, Cheminova Bulgaria
EOOD og Agrodan, SA, der ligeledes er sagsogere i den foreliggende sag, eller via
kunder. I det sidstnzevnte tilfeelde kan datterselskaberne og kunderne endvidere veere i
besiddelse af nationale godkendelser.

Sagsegeren Lodi SAS er et fransk selskab, der er specialiseret i fremstilling og salg af
insektmidler. Selskabet har tilladelse til markedsfering af flere malathionbaserede
produkter i Frankrig.

Den 24. august 2000 fremsendte Cheminova en anmeldelse til Kommissionen for at &
optaget malathion i bilag I til direktiv 91/414. Kommissionen accepterede anmeldelsen
og anfgrte navnet Cheminova pé listen over »anmeldere«.

Den 25. april 2002 forelagde Cheminova sit resumé og det fuldsteendige dossier
(herefter »det anmeldte dossier«) for den rapporterende medlemsstat og anmodede om
en vurdering af anvendelsen af malathion for fire afgreder: ebler, jordbeer, alfalfa
(lucerne, en foderplante til dyr) og prydplanter (drivhusplanter). Den 28. oktober 2002
oplyste den rapporterende medlemsstat Kommissionen om, at det dossier, Cheminova
havde fremlagt, var fuldsteendigt.
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Den rapporterende medlemsstat gik i gang med vurderingen af malathion og indgav sit
udkast til vurderingsrapport til EFSA den 2. februar 2004. I rapportudkastet henstillede
den rapporterende medlemsstat, at malathion blev optaget i bilag I til direktiv 91/414,
men at dets anvendelse blev begreenset til prydplanter i drivhus.

Den 15. april 2004 sendte EFSA en kopi af udkastet til vurderingsrapporten til
Cheminova.

Den 14. juni 2004 modtog Cheminova en e-mail fra en repreesentant for EFSA’s
Pesticides Peer Review Coordination Group (herefter »EPCO«), hvoraf det fremgik, at
»hvis [det gnskede], at der [blev taget] hensyn til nye oplysninger, [skulle det] pa
forhand indhente den rapporterende medlemsstats tilladelse til fremleeggelse af nye
undersogelser«, og »[h]vis den rapporterende medlemsstat [accepterede] nye
undersogelser, [ville] den udarbejde et tilleeg, der [ville] blive gennemgaet i rette tid«.

Den 15. januar 2005 sendte den rapporterende medlemsstat EFSA et tilleeg til udkastet
til vurderingsrapporten.

Der blev i forbindelse med EFSA’s peer review afdeekket to potentielle problemer, den
ene vedrerende forekomsten af isomalathion i malathion og det andet vedrgrende
virkningerne af visse toksikologisk relevante metabolitter.

Isomalathion er en urenhed, der findes i malathion. En kemisk forbindelse, der er
fremstillet industrielt, vil altid indeholde mindre meengder af andre stoffer eller
urenheder. Med isomalathions genotoksicitet menes risikoen for, at stoffet forarsager
arvelige genetiske skader hos mennesker, der eksponeres for det. Udtrykket »mutagen«
deekker over de samme begreber som udtrykket »genotoksisk«.
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En metabolit er en kemisk forbindelse, der opstér, nar en anden kemisk forbindelse
omdannes ved processer, der finder sted i miljeet, og ved levende organismers
stofskifte. Hvis malathion f.eks. anvendes pa afgrader, kommer det ind i fedevarekeaeden,
enten indirekte (gennem foder til husdyr eller drikkevand) eller direkte gennem den
mad, som en person spiser. Herudover danner planten selv forskellige kemiske
nedbrydningsstoffer baseret pa malathion, som mennesker eller dyr ogsa eksponeres
for.

Det fremgér af referatet fra ekspertmedet i EPCO den 21. februar 2005 (EPCO 18), at
man diskuterede isomalathions potentielle genotoksicitet pa dette mgde og fastslog, at
der manglede data herom.

Spergsmalet om metabolitten desmethyl-malathion blev dreftet pa ekspertmeodet i
EPCO den 23. februar 2005 (EPCO 19). Det er i punkt 3.3 i referatet af dette made
anfort, at »desmethyl-malathion ikke kan anses for mindre giftigt end malathion«, og at
»deltagerne besluttede at lade desmethyl-malathion indga i definitionen pa restkon-
centrationer med henblik pé risikovurdering«. Der var endvidere enighed om, at der
»ogsd [manglede] data herom«, og at »anmelderen [skulle] fremleegge data [...] om
indholdet af desmethyl-malathion i [landbrugsravarer] og forarbejdede produkter,
medmindre det [kunne] fastslds, at desmethyl-malathion ikke har toksikologisk
betydning«, og at »anmelderen [skulle] fremleegge data om de toksikologiske
egenskaber for desmethyl-malathion«.

Den 3. marts 2005 sendte en repreesentant for den rapporterende medlemsstat en e-
mail med folgende ordlyd til Cheminova:

»Hvis De har mulighed for det, vil jeg bede Dem oplyse niveauet af desmethyl-
malathion i forskellige ravarer, for at vi i det mindste kan ansl4, hvor store meengder der
indtages med kosten.«
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Hvad angar isomalathions potentielle genotoksicitet forklarede en repreesentant for
den rapporterende medlemsstat folgende i en e-mail af 11. marts 2005 til Cheminova:

Hvis specifikationen med 0,2% isomalathion accepteres (hvilket vil veere tilfeeldet, for sa
vidt som jeg er i besiddelse af de seneste oplysninger fra EFSA), skal der foretages en ny
Ames-test med malathion indeholdende den maksimale meengde af samtlige
urenheder. Hvis resultatet af Ames-testen er positivt, skal der foretages en cytogenetisk
test in vivo. Yderligere undersogelser vil ifslge EFSA ikke kunne accepteres pa
nuveerende tidspunkt. Undersegelseskravene registreres derfor som manglende data.

Den 24. juni 2005 sendte Cheminova den rapporterende medlemsstat et forslag om en
ny Ames-test. Den 5. august 2005 fremlagde selskabet den nye undersogelse
vedrorende Ames-testen og resultaterne heraf for den rapporterende medlemsstat.
Undersogelsen konkluderer, at »[t]eststoffet betragtes som ikke-mutagent under
betingelserne i denne test«.

Den 7. oktober 2005 sendte Cheminova en rapport, »der giver svar pa problemerne i
forbindelse med metabolitten desmethyl-malathionx, til den rapporterende medlems-
stat.
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Den 18. oktober 2005 bekreftede den rapporterende medlemsstat i en e-mail til
Cheminova, at resultatet af den nye Ames-test, der var fremsendt i august 2005, var
»negativt«, at undersagelsen var »acceptabel, og at »[v]urderingen af undersagelsen
[ville] blive sendt til EFSA«.

Den 26. oktober 2005 fremlagde den rapporterende medlemsstat et nyt tilleeg til
udkastet til vurderingsrapporten, hvoraf det fremgik, at »Malathion Technical var ikke
mutagent under [betingelserne i den nye Ames-test]«, og at undersggelsen var
»acceptabel«.

Cheminova bad i en e-mail af 7. november 2005 EFSA om at serge for, at spargsmaélet
om isomalathions toksicitet blev behandlet pd medlemsstatsniveau, efter at malathion
var optaget i bilag I til direktiv 91/414. Cheminova gjorde ogsa rede for desmethyl-
malathions toksicitet i den samme e-mail.

Den 24. november 2005 sendte Cheminova den rapporterende medlemsstat en
toksicitetsundersogelse vedrerende desmethyl-malathion pr. e-mail.

Den 13. januar 2006 fremlagde EFSA »Conclusion regarding the peer review of the
pesticide risk assessment of the active substance malathion« (herefter »EFSA’s
rapport«) for Kommissionen.

Med hensyn til den potentielle genotoksicitet forklares der folgende i punkt 2.4 i EFSA’s
rapport:

»Der er foretaget en reekke in vivo- og in vitro-undersegelser af malathion.
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Kromosomaberrationstesten pd humane lymfocytter og muselymfomtesten (begge
undersggelser stammer fra 2001) viste positive resultater, nar indholdet af isomalathion
1a pa 0,14%. En in vitro-UDS-test var negativ (0,2% isomalathion). Selv om Ames-testen
var negativ, var der usikkerhed om kvaliteten, eftersom der ikke foreld oplysninger om
indholdet af isomalathion.

En kromosomaberrationstest pd humane lymfocytter viste en oget forekomst af
metafaser med kromosomaberrationer uden stofskifteaktivering, men den ggede
forekomst kunne ikke konstateres i forbindelse med et senere forseg, hvor
koncentrationerne var lavere. De to in vivo-forseg pa somatiske celler var negative
(indholdet af isomalathion var pa 0,2%).

Eksperterne mente, at de positive resultater, der sis i forbindelse med in vitro-
forsegene, kunne skyldes isomalathion og andre urenheder, hvilket ogsa fremgar af den
tilgeengelige litteratur. De positive virkninger, der berettes om i den tilgeengelige
litteratur, blev dog dreftet pa madet, og alle foreliggende data bekrzefter konklusionen
om, at der ikke foreligger genotoksisk potentiale in vivo. Isomalathions genotoksiske
potentiale er ikke beskrevet i udkastet til vurderingsrapporten. Nar indholdet af
isomalathion 1a p& 0,03%, var der efter eksperternes opfattelse intet genotoksisk
potentiale. Konklusionen pa EPCO’s 20. mgde var, at der kreevedes en ny Ames-test
(med et isomalathion-indhold pa 0,2%), eller at det matte konstateres, at der manglende
data, hvis anseggningen blev fastholdt med et isomalathion-indhold pa 0,2% i
specifikationerne. Hvis resultatet af denne undersggelse var positivt, ville det ikke
veere muligt at fastseette graenseveerdier, og sa ville der kraeves en yderligere test (UDS-
test). august 2005 blev der fremlagt en ny Ames-test med 0,2% isomalathion, som blev
vurderet af den rapporterende medlemsstat, men ikke underkastet peer review.«

EFSA har i den del af rapporten, der har overskriften »Konklusioner og henstillinger«,
udtalt, at »[d]et er nedvendigt at opfylde behovet for data ved hjeelp af supplerende
genotoksicitetsundersggelser og at dokumentere, at der ikke foreligger genotoksisk
potentiale, for (i toksikologisk henseende) at kunne berettige et isomalathion-indhold
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P& 0,2% i det tekniske materiale«. Det betyder ifolge EFSA’s rapport, at »vurderingen af
risikoen for brugerne er ikke endegyldig, for det er pavist, at isomalathion ikke er
genotoksisk«.

Der opereres i EFSA’s rapport med fire forskellige metabolitter, som kan have
toksikologisk betydning, nemlig malathion-monocarboxylsyre (herefter »MMCA«),
malathion-dicarboxylsyre (herefter »MDCA«), desmethyl-malathion og malaoxon.
Ifelge EFSA’s rapport har Cheminova ikke fremlagt undersegelser vedrorende MMCA
og MDCA. Det fremgar desuden af EFSA’s rapport, at »[a]Jnmelderen [ikke har]
fremlagt undersegelser af desmethyl-malathion (DMM)«. EFSA har i den forbindelse
pépeget, at »DMM er pavist i forbindelse med undersogelser af rotters stofskifte (i lav
dosis i urinen hos handyr), og eksperterne har konkluderet, at DMM i mangel af
forsggsdata ikke kan anses for mindre giftigt end malathion«.

Med hensyn til restkoncentrationer oplyses der endvidere folgende i EFSA’s rapport:

»[...]

Lige inden malathion skulle dreftes for anden gang pa vurderingsmedet, afleverede
ansegeren en erklering til EFSA, hvorefter der angiveligt var skaffet supplerende data
og oplysninger, som var blevet sendt til den rapporterende medlemsstat i oktober 2005.
I denne erkleering sar ansegeren ogsa tvivl om resultaterne af en stofskifteundersogelse,
der tidligere var blevet anset for retvisende, og giver udtryk for, at denne undersegelse
ber vurderes pa ny. Da dette materiale blev fremlagt meget sent, blev det imidlertid ikke
vurderet eller underkastet peer review, og det er uklart, om det kan leegges til grund. Der
henvises derfor ikke hertil i konklusionen vedregrende restkoncentrationer.
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Der angives desuden folgende i EFSA’s rapport:

»Der er brug for flere oplysninger om malathion-metabolitters toksikologiske
betydning. Med hensyn til eksponering af forbrugerne blev det pa ekspertmgdet om
restkoncentrationer konstateret, at der var en reekke mangler i dataene. [...] Da der ikke
foreligger tilstreekkelige data til at belyse risikoen og/eller forbrugernes eksponering i
forbindelse med restkoncentrationer fra anvendelse af malathion pa fedevare-/
foderafgroder, er det ikke muligt at afslutte vurderingen af risikoen for forbrugerne.«

EFSA’s rapport bekreefter endelig folgende:

»Det er ikke muligt at komme med en endegyldig vurdering af risikoen for forbrugerne
ved akut eller leengerevarende indtag. Det vil ikke veere muligt at foretage en fornuftig
risikovurdering, for de manglende data om desmethyl-malathion og malaoxon
modtages. Herudover er det stadig uklart, hvilken rolle metabolitterne MMCA og
MDCA spiller for forbrugernes risikoeksponering |...]«

Kommissionen meddelte i en skrivelse af 6. februar 2006 Cheminova, at det var »muligt
at fremsaette bemeerkninger« til EFSA’s rapport. Kommissionen understregede i denne
skrivelse, at »pa grund af de strenge tidsfrister, der er fastsat i lovgivningen, og
kompetencefordelingen mellem EFSA og Kommissionen er det pa dette tidspunkt i
proceduren ikke muligt at tage nye data eller undersegelser i betragtning eller at
acceptere eendringer af de angivne anvendelser, som adskiller sig fra dem, der allerede er
blevet vurderet«.
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Ved skrivelse af 17. marts 2006 svarede Cheminova p& Kommissionens skrivelse af
6. februar 2006. Cheminova kommenterede i denne skrivelse de potentielle problemer
med forekomsten af isomalathion i malathion og virkningerne af visse toksikologisk
relevante metabolitter. Det bad endvidere Kommissionen om »at tage hensyn til dets
kommentarer til disse nye spergsmal [...], hvilket ikke [ville] forsinke den fornyede
vurdering neevneverdigt«. Den 31. juli 2006 sendte Cheminova en reekke bemeerk-
ninger til Kommissionen vedrerende de sporgsmal, der var neevnt i selskabets skrivelse
af 17. marts 2006.

Ved skrivelse af 5. september 2006 anerkendte Kommissionen modtagelsen af de
bemaerkninger, som Cheminova havde sendt den 31. juli 2006. Kommissionen mindede
om, at »EFSA’s konklusioner [...] danner det videnskabelige grundlag for den endelige
beslutning, der treeffes for hvert stof«, og tilfgjede, at den »[gennemgik] stofferne
enkeltvis pa grundlag af deres individuelle egenskaber og [tog] hensyn til eventuelle
tilbageveerende problemer, for den endelige beslutning [blev vedtaget]«.

Den 28. september 2006 afgav Den Stiende Komité for Fodevarekseden og
Dyresundhed udtalelse om, at malathion ikke burde optages i bilag I til direktiv 91/414.

Den anfaegtede beslutning

Den 6. juni 2007 vedtog Kommissionen i overensstemmelse med udtalelsen fra Den
Stdende Komité for Fodevarekeeden og Dyresundhed beslutning 2007/389/EF om
afvisning af at optage malathion i bilag I til Radets direktiv 91/414/EQF og om
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tilbagekaldelse af godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder dette stof
(EUT L 146, s. 19, herefter »den anfeegtede beslutning«). Den dispositive del af denne
beslutning har folgende ordlyd:

»Artikel 1

Malathion optages ikke i bilag I til direktiv 91/414/EQF som aktivstof.

Artikel 2

Medlemsstaterne sikrer, at

a) godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder malathion, treekkes
tilbage senest den 6. december 2007

b) der fra datoen for offentliggarelse af denne beslutning ikke gives godkendelse eller
forleenget godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder malathion.
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Artikel 3

Eventuelle frister, som medlemsstaterne indremmer i henhold til artikel 4, stk. 6, i
direktiv 91/414/EQF, skal veere s& korte som muligt og skal udlgbe senest den
6. december 2008.

Artikel 4

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.«

Begrundelsen for ikke at optage malathion som aktivstofi bilag I til direktiv 91/414 var i
henhold til femte og sjette betragtning til den anfaegtede beslutning falgende:

»(5) Der er i forbindelse med evalueringen af dette aktivstof afdekket visse
potentielle problemer. Da der i det tekniske materiale forekommer forskellige
meengder isomalathion, der er en urenhed, som bidrager veesentligt til
toksicitetsprofilen for malathion, hvis genotoksicitet ikke kan udelukkes,
kunne der ikke drages konklusioner om risikoen for brugere, arbejdstagere og
andre tilstedeveerende. Pa grund af utilstreekkelige oplysninger om virkningerne
af visse toksikologisk relevante metabolitter er det endvidere ikke blevet
godtgjort, at den skonnede eksponering af forbrugerne som folge af akut eller
leengerevarende indtag af spiselige afgrader er acceptabel. Det har séledes ikke
veeret muligt pad grundlag af de tilgeengelige oplysninger at konkludere, at
malathion opfylder kriterierne for optagelse i bilag I til direktiv 91/414/EQF.
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(6) Kommissionen opfordrede anmelderen til at kommentere resultaterne af peer
reviewet og oplyse, hvorvidt han havde til hensigt at fastholde sin ansegning om
at fa stoffet optaget i bilaget. Anmelderen fremsette sine bemeerkninger, og
Kommissionen har gennemgéet disse ngje. Selv med de af anmelderen fremsatte
argumenter kan de pépegede problemer dog ikke siges at veere lost, og de
vurderinger, der er foretaget pa baggrund af de forelagte oplysninger og
evalueret pa EFSA’s ekspertmeder, har ikke underbygget forventningen om, at
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder malathion, under de foreslaede
betingelser for anvendelse generelt opfylder kravene i artikel 5, stk. 1, litra a)
og b), i direktiv 91/414/EQF .«

Retsforhandlingerne og parternes pastande

Ved stevning indleveret til Rettens Justitskontor den 30. august 2007 har sagsegerne
anlagt sag med pastand om annullation af den anfeegtede beslutning.

Ved seerskilt dokument indleveret til Rettens Justitskontor den 5. september 2007
fremsatte sagsegerne i medfer af artikel 242 EF og 243 EF begeering om udseettelse af
gennemforelsen af den anfegtede beslutning og om vedtagelse af enhver passende
forelgbig forholdsregel.

Ved kendelse af 4. december 2007, Cheminova m.fl. mod Kommissionen (sag
T-326/07 R, Sml. I, s. 4877), bestemte Rettens preaesident, at begeeringen ikke skulle
tages til folge, og at afgerelsen om sagens omkostninger skulle udseettes. Den
13. februar 2008 appellerede sagsegerne denne kendelse, som Domstolen stadfestede
ved kendelse af 24. marts 2009, Cheminova m.fl. mod Kommissionen (sag
C-60/08 P(R), ikke trykt i Samling af Afggrelser).
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Retten (Ottende Afdeling) har p&d grundlag af den refererende dommers rapport
besluttet at indlede den mundtlige forhandling og har som en foranstaltning med
henblik pa sagens tilretteleeggelse efter artikel 64 i Rettens procesreglement anmodet
sagsogerne om at fremleegge et dokument. Sagsggerne imgdekom denne anmodning
inden for den fastsatte frist.

Parterne har afgivet mundtlige indleeg og besvaret Rettens spergsmél under retsmodet
den 15. januar 2009.

Parterne fremlagde efter Rettens anmodning et fuldsteendigt eksemplar af EFSA’s
rapport under retsmedet. Retten gav desuden Kommissionen tilladelse til at tilfore et
dokument, en e-mail af 11.4.2005 fra den rapporterende medlemsstat til Cheminova, til
sagens akter. Sagsegerne modsatte sig ikke, at dette dokument blev tilfort sagens akter.

Sagsegerne har nedlagt folgende pastande:

— Sagen antages til realitetsbehandling, og der gives sagsegerne medhold, subsidizert
henskydes formalitetsspargsmalet til afgerelse i forbindelse med sagens realitet.

— Den anfaegtede beslutning annulleres.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.
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63 Kommissionen har nedlagt falgende péstande:

— Sagen afvises, subsidieert frifindes Kommissionen.

— Sagsegerne tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Formaliteten

Parternes argumenter

e+  Sagsegerne har anfort, at deres spgsmal skal antages til realitetsbehandling.

s Kommissionen mener, at Cheminova som anmelder i henhold til direktiv 91/414 er
umiddelbart og individuelt bergrt af den anfeegtede beslutning. De gvrige sagsegere er
dog ikke individuelt bergrt. At de seelger eller bruger malathion er ikke tilstreekkeligt til
at individualisere dem i medfer af artikel 230, stk. 4, EF. Sagen ber derfor delvis afvises.
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Rettens bemcerkninger

Det bemerkes indledningsvis, at den anfeegtede beslutning er rettet til medlems-
staterne. Som Kommissionen har understreget, skal Cheminova imidlertid anses for at
have sggsmalskompetence i medfer af artikel 230, stk. 4, EF. Cheminova er som
anmelder i henhold til artikel 4, stk. 1, i forordning nr. 451/2000 med henblik pa
optagelse af aktivstoffet »malathion« i bilag I til direktiv 91/414 umiddelbart og
individuelt berert af den anfegtede beslutning, hvorved Kommissionen afviste at
optage det pageeldende stof.

Sagen kan derfor antages til realitetsbehandling, for sa vidt som den er anlagt af
Cheminova.

Efter fast retspraksis er det dog ikke nedvendigt at undersege, om de andre sagsogere
har retlig interesse, da der er tale om et felles segsmal (Domstolens dom af 24.3.1993,
sag C-313/90, CIRFS m.fl. mod Kommissionen, Sml. I, s. 1125, preemis 31, samt Rettens
dom af 8.7.2003, sag T-374/00, Verband der freien Rohrwerke m.fl. mod Kommis-
sionen, Sml. I, s. 2275, preemis 57, og af 9.7.2007, sag T-282/06, Sun Chemical Group
m.fl. mod Kommissionen, Sml. I, s. 2149, preemis 50).

Af procesgkonomiske grunde er der séledes ikke grundlag for at foretage en seerskilt
undersogelse af formaliteten vedrerende de sogsmaél, der er indledt af Cheminova Agro
Italia, Cheminova Bulgaria, Agrodan og Lodi.

Realiteten

Sags@gerne har til stotte for deres spgsmal fremsat en ulovlighedsindsigelse i henhold til
artikel 241 EF og ti annullationsanbringender. Indsigelsen gar pa, at artikel 20 i
forordning nr. 1490/2002 er ulovlig. De ti annullationsanbringender drejer sig om 1)
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manglende objektivt videnskabeligt grundlag for den anfegtede beslutning, 2)
tilsideseettelse af artikel 95 EF samt af artikel 4, stk. 1, og artikel 5, stk. 1, i direktiv
91/414, 3) tilsideseettelse af princippet om beskyttelse af den berettigede forventning, 4)
tilsideseettelse af proportionalitetsprincippet, 5) tilsideseettelse af artikel 8, stk. 7, i
forordning nr. 451/2000, 6) tilsideseettelse af »princippet om forbud mod forskels-
behandling«, 7) tilsidesettelse af princippet om god forvaltningsskik, 8) tilsideseettelse
af retten til kontradiktion, 9) tilsideseettelse af subsidiaritetsprincippet og af artikel 5 EF,
samt 10) tilsidesaettelse af artikel 13 i direktiv 91/414.

Ulovlighedsindsigelsen mod artikel 20 i forordning nr. 1490/2002

Parternes argumenter

Sags@gerne har anfort, at artikel 20 i forordning nr. 1490/2002, der blev vedtaget den
14. august 2002, har medfert en veesentlig eendring af deres processuelle rettigheder og
tilsidesat deres berettigede forventninger, eftersom sendringen af artikel 8 i forordning
nr. 451/2000 betyder, at EFSA skal inddrages i vurderingen af aktive stoffer (heriblandt
malathion), der er omfattet af anden fase af arbejdsprogrammet, og at EFSA skal afgive
udtalelse om, hvorvidt det aktive stof kan forventes at opfylde sikkerhedskravene i
direktiv 91/414, og hvorvidt det pageeldende stof bor optages i bilag I til dette direktiv.
De har herved anfert, at Cheminova allerede anmeldte malathion i august 2000 og
forelagde det fuldsteendige dossier for den rapporterende medlemsstat i april 2002.

Det bor fastslas, at artikel 20 i forordning nr. 1490/2002 er ulovlig og ikke finder
anvendelse pa sagsogerne, fordi denne bestemmelse er anvendt med tilbagevirkende
kraft pa den igangveerende vurderingsprocedure for malathion. Sagsegerne har i den
forbindelse papeget, at hverken direktiv 91/414 eller forordning nr. 451/2000, og heller
ikke artikel 20 i forordning nr. 1490/2002, indeholder nogen som helst forklaring pa,
hvorfor EFSA skal inddrages i igangveerende vurderingsprocedurer med tilbagevir-
kende kraft. Cheminovas berettigede forventning er endvidere blevet tilsidesat, da
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selskabet ikke kunne forudse, at et seerligt organ, sdsom EFSA, skulle inddrages i
vurderingsproceduren, og det heller ikke kunne forudse, at udkastet til vurderings-
rapporten skulle underkastes peer review pa et sent trin i forlgbet.

Sagsegerne har i deres replik gjort opmeerksom pa, at forordning nr. 1490/2002 i
modseetning til, hvad Kommissionen har gjort geeldende, har udvidet vurderings-
proceduren for et aktivt stof med en yderligere peer review-fase ved at kreeve, at der
inddrages et helt nyt organ. De har i den forbindelse anfert, at der i forordning
nr. 1490/2002 stilles krav om, at en tredjepart, nemlig EFSA, gennemforer et peer
review, men at dette ifglge de bestemmelser, som var geeldende forud for de eendringer,
der blev indfart ved forordning nr. 1490/2002, var frivilligt. Fremover vil peer reviewet
desuden skulle foretages af EFSA, der er et helt uathengigt organ, hvorimod det efter
den tidligere ordning skulle foretages af Kommissionen og medlemsstaterne pa ad hoc-
basis.

Kommissionen har gjort geeldende, at sagsogernes ulovlighedsindsigelse ikke kan tages
til folge.

Rettens bemeerkninger

Det bemzerkes indledningsvis, at bestemmelserne i artikel 8 i forordning nr. 451/2000
blev eendret ved artikel 20 i forordning nr. 1490/2002. For forordning nr. 1490/2002
trddte i kraft, blev aktive stoffer vurderet af den rapporterende medlemsstat og
Kommissionen, som ifglge artikel 8, stk. 3, andet afsnit, i forordning nr. 451/2002
»[kunne] foranstalte hering af eksperter fra en eller flere medlemsstater«, men i
forordning nr. 1490/2002 fik EFSA ogsa en rolle at spille i forbindelse med vurderingen
af aktive stoffer. I henhold til artikel 8, stk. 1, i forordning nr. 451/2000, som sendret, skal
den rapporterende medlemsstat for de aktive stoffer, for hvilke dossieret betragtes som
fuldsteendigt, sledes sende et udkast til vurderingsrapporten til EFSA, som i henhold til
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denne forordnings artikel 8, stk. 7, vurderer dette og afgiver udtalelse til Kommissionen
om, hvorvidt det aktive stof kan forventes at opfylde sikkerhedskravene i direktiv
91/414.

Det ma fastslas, at det ikke bestemmes i forordning nr. 1490/2002, at bestemmelserne
heri og navnlig artikel 20, som den foreliggende ulovlighedsindsigelse er rettet mod,
finder anvendelse med tilbagevirkende kraft. Ifolge denne forordnings artikel 21 tradte
den faktisk i kraft pa syvendedagen efter offentliggerelsen i De Europceiske
Feellesskabers Tidende, dvs. den 28. august 2002, og dens bestemmelser har veeret
umiddelbart anvendelige siden denne dato. Det ma i gvrigt konstateres, at sagsggerne
ikke har anfeegtet lovligheden som sadan af artikel 20 i forordning nr. 1490/2002 som
sadan i forbindelse med denne ulovlighedsindsigelse. Sagsagerne har argumenteret for,
at det var ulovligt at anvende denne bestemmelse pa den igangveerende vurderings-
procedure for malathion. Den ulovlighedsindsigelse, som sagsegerne har rejst, kan
derfor ikke tiltreedes.

For s vidt som den foreliggende ulovlighedsindsigelse vil kunne kvalificeres som et
annullationsanbringende vedrerende ulovlig anvendelse af artikel 20 i forordning
nr. 1490/2002 pa vurderingsproceduren for malathion, ma det bemeerkes, at pa det
tidspunkt, hvor Cheminova meddelte Kommissionen, at selskabet gnskede at fa
malathion optaget i bilag I til direktiv 91/414, dvs. den 24. august 2000, fandtes der
ganske vist ingen regler om, at EFSA skulle inddrages. Pa det tidspunkt, hvor den
rapporterende medlemsstat fastslog, at selskabets dossier var fuldsteendigt, dvs. den
28. oktober 2002, og pé det tidspunkt, hvor denne medlemsstat feerdiggjorde udkastet
til vurderingsrapporten, som blev forelagt for EFSA den 2. februar 2004, fandt de nye
bestemmelser i artikel 8 i forordning nr. 451/2000 dog allerede anvendelse, hvilket
beted, at den rapporterende medlemsstat i medfor af disse bestemmelser, sammenholdt
med artikel 21 i forordning nr. 1490/2002, var forpligtet til at sende rapportudkastet til
EFSA, for at EFSA kunne vurdere, om malathion opfyldte sikkerhedskravene i direktiv
91/414.

Sags@gerne har ikke ret i, at det var ulovligt at lade de nye bestemmelser i artikel 8 i
forordning nr. 451/2000 geelde umiddelbart for igangveerende vurderingsprocedurer
for aktive stoffer.
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Ifolge fast retspraksis finder processuelle regler séledes umiddelbar anvendelse til
forskel fra materielretlige feellesskabsregler, der normalt fortolkes saledes, at de ikke
omfatter forhold, som ligger forud for ikrafttreedelsen (jf. Rettens dom af 25.10.2007,
forenede sager T-27/03, T-46/03, T-58/03, T-79/03, T-80/03, T-97/03 og T-98/03, SP
mod Kommissionen, Sml. II, s. 4331, preemis 116 og den deri neevnte retspraksis).

Bestemmelserne i forordning nr. 1490/2002 om, at EFSA skal inddrages i proceduren
for vurdering af aktive stoffer, er imidlertid processuelle regler, som ifglge den
retspraksis, der er naevnt i foregdende preemis, finder umiddelbar anvendelse, uden at
det skal begrundes neermere i forordning nr. 1490/2002.

Hvad endelig angér klagepunktet om, at der foreligger en kreenkelse af princippet om
beskyttelse af den berettigede forventning, bemeerkes det, at enhver borger, hos hvem
Feellesskabets administration har givet anledning til begrundede forhabninger ved at
afgive preecise lofter, kan paberabe sig princippet om beskyttelse af den berettigede
forventning (Domstolens dom af 15.7.2004, forenede sager C-37/02 og C-38/02, Di
Lenardo og Dilexport, Sml. I, s. 6911, preemis 70, samt Rettens dom af 17.12.1998, sag
T-203/96, Embassy Limousines & Services mod Parlamentet, Sml. II, s. 4239,
preemis 74, og af 15.11.2007, sag T-71/06, Enercon mod KHIM (Vindenergitransducer),
ikke trykt i Samling af Afgorelser, preemis 36; jf. i denne retning ogsa Domstolens dom af
14.10.1999, sag C-104/97 P, Atlanta mod Det Europzeeiske Feellesskab, Sml. I, s. 6983,
preemis 52). Da sagsogerne end ikke har gjort geeldende, at de har fiet preecise lofter af
Feellesskabets administration om, at de nye processuelle regler, der ogsa inddrager
EFSA, ikke ville blive anvendt pa vurderingsproceduren for malathion, kan dette
klagepunkt ikke tages til falge.

Det folger heraf, at den foreliggende ulovlighedsindsigelse ogsa ma forkastes, selv om
den matte kvalificeres som et annullationsanbringende.
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Det forste anbringende om manglende objektivt videnskabeligt grundlag for den
anfegtede beslutning

Parternes argumenter

Sagsegerne har gjort opmeerksom pa, at den anfegtede beslutning er baseret pa
videnskabelige konklusioner om, at det ikke kan udelukkes, at isomalathion er
genotoksisk, og at der ikke foreligger tilstraekkelige oplysninger om forbrugernes
eksponering via afgreder hvad angér visse toksikologisk relevante metabolitter.

Ingen af disse to konklusioner er dog videnskabeligt dokumenteret.

For det forste fremgér det bade af en UDS-test, der er udfert in vivo, og som Cheminova
fremlagde i 2002, og af en Ames-test fra 2005, at isomalathion ikke er genotoksisk (jf.
preemis 37 ovenfor). Den anfegtede beslutning er »i klar modstrid med« konklu-
sionerne fra det laboratorium, der udforte Ames-testen, og med den rapporterende
medlemsstats vurdering, der tiltradte dette laboratoriums resultater. Den rappor-
terende medlemsstat bekreeftede i en e-mail af 18. oktober 2005 til Cheminova, at
resultatet var »negativt, og ajourforte udkastet til vurderingsrapporten ved et tilleeg af
26. oktober 2005, som den sendte til EFSA samme dag, og hvori den understregede, at
Ames-testen bekreeftede, at malathion ikke udger nogen genotoksisk risiko, nar
koncentrationen af isomalathion ikke overstiger 0,2%.

Sagsegerne har henvist til historikken for den Ames-test, der blev gennemfort i 2005.
Ifolge referatet fra EPCO’s ekspertmode den 21. februar 2005 (EPCO 18) mente
eksperterne siledes, at »[d]er [var] brug for en ny Ames-test, hvis EPCO 20
[bekreeftede], at indholdet af isomalathion reelt [14] pa 0,2% (eller derover)«, og at
»[h]vis resultatet af denne undersogelse [var] positivt, [ville] det ikke veere muligt at
fastseette greenseveerdier, og sa [ville] der kreeves en yderligere test (UDS-test)«. De har
imidlertid papeget, at en sddan UDS-test, som blev udfert pa teststoffer indeholdende
isomalathion i en koncentration pa 0,2%, indgik i det dossier, der allerede var blevet
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fremlagt for at dokumentere, at der ikke forela potentiel genotoksicitet. Der var derfor
ingen grund til at bede om, at der blev foretaget en ny Ames-test.

Hvis resultatet af Ames-testen var positivt, ville det — ud fra et videnskabeligt
synspunkt — kun betyde, at der skulle foretages en UDS-analyse in vivo. En sadan
analyse var allerede blevet fremlagt af Cheminova i det anmeldte dossier og, som det
fremgéar af udkastet til vurderingsrapporten og EFSA’s rapport, allerede blevet
behandlet bade af den rapporterende medlemsstat og af EFSA. Resultaterne af denne
analyse, der blev udfert in vivo, var negative. De bekreeftede altsd Ames-testens
resultater, hvorefter der ikke forekom genotoksicitet. EFSA drog den samme
konklusion i sin rapport, hvori den udtalte, at »[s]amlet set frembyder malathion
intet genotoksisk potentiale in vivo«.

Med hensyn til metabolitter og navnlig desmethyl-malathion har sagsegerne for det
andet erkendt, at den rapporterende medlemsstat og/eller EFSA fremheevede to
potentielle problemer, efter at den rapporterende medlemsstat havde feerdiggjort
udkastet til vurderingsrapporten og sendt det til EFSA den 2. februar 2004. Det forste
problem er den eventuelle forekomst af desmethyl-malathion som plantemetabolit i
fodevareafgroder. Den 24. december 2004 fremlagde Cheminova en undersogelse
vedrgrende ebler for den rapporterende medlemsstat. Desmethyl-malathion blev i
denne undersogelse identificeret som en metabolit. Det er dog ikke muligt at drage
endelige konklusioner om denne metabolits toksikologiske relevans pa basis af denne
undersggelse. Undersogelsen var heller ikke foranlediget af et formelt krav i forbindelse
med risikovurderingsproceduren, eftersom Cheminova havde fremlagt stofskifteun-
dersogelser for fire forskellige afgrader, hvilket anses for tilstraekkeligt til at opfylde det
specifikke informationsbehov.

Det andet problem vedregrer den potentielle omdannelse af malathion, nar behandlede
afgreder forarbejdes i industrien eller i husholdningerne. Der blev i den forbindelse
iveerksat en undersogelse, som simulerer forarbejdningen af afgroder, og som blev
fremlagt for den rapporterende medlemsstat i juni 2004 og efterfulgt af en redegorelse i
august 2004 (som svar pé et spergsmél, som denne medlemsstat stillede i juli 2004). Den
19. november 2004 forelagde Cheminova en mere detaljeret evaluering for den
rapporterende medlemsstat.
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Med baggrund i disse undersogelser af de to problemer udarbejdede den rapporterende
medlemsstat et tilleeg til udkastet til vurderingsrapporten, som den sendte til EFSA den
15. januar 2005 med henblik pa behandling pa ekspertmederne i EPCO.

Der er ifolge sagsegerne ingen risiko for, at forbrugerne eksponeres, hvis man ser pa de
to anvendelser, som malathion var blevet anmeldt for, dvs. prydplanter og alfalfa. Det
heenger sammen med, at prydplanter og alfalfa ikke konsumeres af mennesker.
Diskussionen om definitionen pa restkoncentrationer og om forbrugernes eksponering
vedrarer saledes ikke disse anvendelser.

Kommissionen anforte i svarskriftet, at problemet med metabolitters toksicitet »ger det
umuligt at optage malathion i bilag I for anvendelse pa spiselige afgreder« og
indremmede dermed, at problemet ikke gor sig geeldende for en af de fire anvendelser,
som Cheminova havde anmodet om at fi stoffet optaget for, nemlig anvendelse pa
prydplanter, i forbindelse med hvilke forbrugerne ikke eksponeres via spiselige
afgrader. Sagsegerne har herved anfort, at den rapporterende medlemsstat i udkastet til
vurderingsrapporten anbefalede, at malathion blev optaget i bilaget for netop denne
anvendelse.

Sagsegerne har gjort geeldende, at Kommissionen ikke har taget hensyn til alle de
oplysninger og data, som Cheminova havde fremlagt vedrorende metabolitter og
navnlig desmethyl-malathion. Den har neermere bestemt ikke taget hensyn til den
rapport, som Cheminova sendte til den rapporterende medlemsstat den 7. oktober
2005, og som »giver svar pa problemerne i forbindelse med metabolitten desmethyl-
malathion«, den neermere redegorelse vedrerende manglende data, som Cheminova
gav EFSA den 7. november 2005, eller de undersogelser, som var iveerksat for at tage
hejde for de uafklarede spergsmél og de mangler i dataene, der blev papeget pé
ekspertmedet i EPCO (EPCO 19), og som blev fremlagt for den rapporterende
medlemsstat den 24. november 2005. De relevante undersggelser og fremsendte data
gor det muligt at konkludere for det forste, at desmethyl-malathion ikke er en vigtig
metabolit i forbindelse med frugt (ebler) og derfor ikke bar omfattes af definitionen pa
restkoncentrationer af malathion pa dette grundlag, og for det andet, at desmethyl-
malathion ikke er mere giftigt end malathion og derfor ikke bar omfattes af definitionen
pé restkoncentrationer af malathion som folge af eventuelle toksikologiske beteenke-
ligheder.
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Da Kommissionen ikke har taget hensyn til alle de oplysninger, data og undersogelser,
der er neevnt i preemis 85-93 ovenfor, er dens bemeerkninger i betragtningerne til den
anfeegtede beslutning om, at oplysningerne er utilstreekkelige, i modstrid med de
faktiske forhold og ubegrundede. Sagsggerne har med henvisning til Rettens dom af
11. september 2002, Pfizer Animal Health mod Rédet (sag T-13/99, Sml. II, s. 3305,
preemis 165), nedlagt pastand om, at den anfeegtede beslutning annulleres, fordi der
ikke er noget objektivt og gyldigt videnskabeligt grundlag for den videnskabelige
konklusion om, at isomalathions genotoksicitet ikke kan udelukkes, og at forbrugerne
kan risikere at blive eksponeret for metabolitter af malathion via afgreder.

Med hensyn til pastanden om, at det anmeldte dossier var ufuldstendigt, har
sagsogerne for det tredje anfort i deres replik, at den rapporterende medlemsstat selv
erkleerede, at dossieret var fuldsteendigt. I henhold til artikel 7 i forordning nr. 451/2000
viser denne erkleering ngdvendigvis, at den rapporterende medlemsstat mente, at det
anmeldte dossier indeholdt alle de oplysninger, der ifolge direktiv 91/414 kreeves for at
kunne vurdere det aktive stof. Erkleeringen beted i hvert fald, at Cheminova neerede
berettiget forventning om, at alle de nedvendige data var blevet fremlagt. At den
rapporterende medlemsstat efterfelgende indledte en vurdering af det anmeldte dossier
og ndede frem til, at stoffet burde optages — uden at kreeve yderligere data — bekreefter,
at dossieret var blevet anset for fuldsteendigt. Selv om det anmeldte dossier var
ufuldsteendigt, ville det endelig veere inkonsekvent af Kommissionen at erkleere det
modsatte, og fristerne for at bringe dossieret i fuldsteendig stand ber derfor forleenges.

Hvad for det fjerde angar Kommissionens argument om, at Cheminova ikke var blevet
bedt om yderligere data, og at Cheminova reagerede spontant pa de spergsmal, der blev
rejst i forbindelse med peer reviewet, har sagsegerne anfort, at de klart blev bedt om at
fremleegge nye data om isomalathions genotoksicitet og desmethyl-malathions
toksicitet. Sagsegerne har gjort opmeerksom p4, at den rapporterende medlemsstat
var leenge (over tre méneder) om at fremlegge udkastet til vurderingsrapporten for
EFSA, ogat EFSA var leenge (ca. et &r) om at vurdere det aktive stof, og papeget, at EPCO
pé medet den 21. februar 2005 konstaterede, at der manglede data om isomalathions
potentielle genotoksicitet, og udtrykkeligt bad om yderligere data. Det fremgar séledes
af referatet af dette mede, at »der [var] enighed om, at der [manglede] data om
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malathions potentielle genotoksicitet, og at der [skulle] anmodes om en ny Ames-test
(med et indhold af isomalathion pa 0,2%)«. Den rapporterende medlemsstat sendte
disse oplysninger til Cheminova den 13. juni 2005.

Den 23. februar 2005 konstaterede EPCO endvidere, at der manglede data om
desmethyl-malathion. Ifalge referatet af dette mede skulle »anmelderen [...] fremleegge
data om de toksikologiske egenskaber for desmethyl-malathion«. Den 3. marts 2005
sendte den rapporterende medlemsstat en e-mail til Cheminova, hvori den oplyste, at
»der [var] brug for oplysninger om forskellige fadevarer for at kunne vurdere forbruget
under hensyntagen til desmethyl-malathion«.

Med hensyn til usikkerheden om isomalathions genotoksicitet sendte sagseggerne et
forslag til et forseg til den rapporterende medlemsstat den 24. juni 2004. Sagsegerne
gennemforte forseget, og den 5. august 2005 sendte de resultaterne til den
rapporterende medlemsstat. Den 18. oktober 2005 bekreeftede den rapporterende
medlemsstat over for Cheminova, at resultatet var »negativt«, at undersegelsen var
»acceptabel«, og at »[v]urderingen af undersegelsen [ville] blive sendt til EFSA«. Den
rapporterende medlemsstat eendrede herefter udkastet til vurderingsrapporten ved et
tilleeg af 26. oktober 2005, hvori det oplystes, at »[a]nmelderen [skulle] foretage en
Ames-test som besluttet i forbindelse med EPCO 18, at »[a]nmelderen fremlagde en
undersegelse i august 2005«, og at »Malathion Technical var ikke mutagent under
[betingelserne i denne test]«.

EFSA foretog intet peer review af den nye Ames-test. Resultaterne af den nye test blev
heller ikke taget i betragtning i den anfeegtede beslutning.

Hvad angér desmethyl-malathion sendte sagsogerne den rapporterende medlemsstat
et forslag til et forseg den 4. april 2005. De fremsendte en raekke andre dokumenter om
samme sporgsmal til den rapporterende medlemsstat og EFSA i henholdsvis oktober og
november 2005. Den 24. november 2005 fremlagde sagsogerne en undersogelse
vedrgrende de papegede problemer for den rapporterende medlemsstat. Ifalge denne
undersogelse gav desmethyl-malathion ikke anledning til bekymring. Denne under-
sogelse blev hverken vurderet af den rapporterende medlemsstat eller af EFSA. Der er
heller ikke taget hensyn til resultaterne af denne undersogelse i den anfegtede
beslutning.
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Sagsegerne mener, at EFSA og Kommissionen burde have taget hensyn til de yderligere
data, som Cheminova fremlagde, fordi den rapporterende medlemsstat og EFSA ansa
disse data for ngdvendige, for at der kunne gives et svar pa de to rejste problemer.

Sagsegerne har ogsa anfort i deres replik, at det er EFSA’s rapport, der udger det
videnskabelige grundlag for den anfaegtede beslutning, hvilket Kommissionen i gvrigt
har erkendt. Kommissionen har imidlertid i svarskriftet peget pa en reekke problemer,
der ikke er neevnt i EFSA’s rapport. Retten bor se bort fra problemer, der ikke er neevnt i
denne rapport. Hvis den anfeegtede beslutning var begrundet i andre hensyn end dem,
der er angivet i denne beslutning, vil den under alle omsteendigheder veere beheeftet
med en begrundelsesmangel og stride mod artikel 253 EF.

Kommissionen mener, at det forste anbringende ber forkastes.

Rettens bemeerkninger

Det mé fastslas, at EFSA’s rapport udger det videnskabelige grundlag for den anfeegtede
beslutning. Afvisningen af at optage malathion i bilag I til direktiv 91/414 baseres i
fjerde til sjette betragtning til den anfeegtede beslutning pd EFSA’s konklusioner. Denne
omstendighed, som sagsegerne ikke har bestridt, bekreeftes i ovrigt i Kommissionens
skrivelse af 5. september 2006 til Cheminova, hvori den péapegede, at EFSA’s
konklusioner »danner det videnskabelige grundlag for den endelige beslutning, der
treeffes for hvert stof«.

Ifolge femte betragtning til den anfeegtede beslutning var der i EFSA’s konklusioner
afdeekket »visse potentielle problemer«, som begrundede, at malathion ikke kunne
optages i bilag I til direktiv 91/414. Kommissionen har beskrevet disse problemer pa
folgende made i den anfegtede beslutning. Da der »i det tekniske materiale
forekommer forskellige meengder isomalathion, der er en urenhed, som bidrager
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veesentligt til toksicitetsprofilen for malathion, hvis genotoksicitet ikke kan udelukkes,
kan der ifolge Kommissionen for det forste »ikke drages konklusioner om risikoen for
brugere, arbejdstagere og andre tilstedeveerende« (femte betragtning til den anfeegtede
beslutning). Det er for det andet »[p]a grund af utilstreekkelige oplysninger om
virkningerne af visse toksikologisk relevante metabolitter [...] ikke blevet godtgjort, at
den skennede eksponering af forbrugerne som folge af akut eller leengerevarende indtag
af spiselige afgrader er acceptabel« (femte betragtning til den anfegtede beslutning).

Med hensyn til sagsggernes pastand om, at de potentielle problemer, der papeges i den
anfeegtede beslutning, ikke hviler pé et objektivt og gyldigt videnskabeligt grundlag, skal
det bemeerkes, at direktiv 91/414, som det fremgar af femte, sjette og niende betragtning
hertil, har til formél at fjerne hindringer for samhandelen med plantebeskyttelsesmidler
og samtidig sikre et hgjt niveau for beskyttelse af miljoet samt menneskers og dyrs
sundhed. Der ber i den forbindelse indremmes Kommissionen et vidt sken med
henblik pa en effektiv opfyldelse af det formal, den skal opfylde, og under hensyn til de
komplicerede tekniske vurderinger, den skal foretage (Domstolens dom af 18.7.2007,
sag C-326/05 P, Industrias Quimicas del Vallés mod Kommissionen, Sml. I, s. 6557,
preemis 74 og 75).

Udegvelsen af denne befgjelse er dog ikke unddraget domstolskontrol. Det fremgér
nemlig af Domstolens faste praksis, at Feellesskabets retsinstanser ved udgvelsen af
deres kontrol skal efterpreve, om formforskrifterne er overholdt, om de faktiske
omstendigheder, som Kommissionen har lagt til grund, er materielt rigtige, og om der
er begéet en abenbar fejl i vurderingen af de faktiske omsteendigheder eller er begaet
magtfordrejning (jf. dommen i sagen Industrias Quimicas del Vallés mod Kommis-
sionen, neevnt i preemis 106 ovenfor, preemis 76 og den deri neevnte retspraksis).

Retten er pa baggrund af denne retspraksis nedt til at gennemga sagsegernes
argumenter vedrerende henholdsvis risikoen i forbindelse med forekomsten af
isomalathion i malathion, virkningerne af visse toksikologisk relevante metabolitter
og endelig pastanden om, at det anmeldte dossier var fuldsteendigt, og den mangelfulde
begrundelse af den anfeegtede beslutning.
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— Det forste problem vedrgrende forekomsten af isomalathion i malathion

1. Relevansen af sagsggernes argumentation

Det bemeerkes, at isomalathion er en urenhed, der findes i malathion. Sagsegerne har i
det veesentlige gjort geeldende, at en reekke videnskabelige forsgg har vist, at
isomalathion ikke er genotoksisk. Kommissionen har saledes anlagt et &dbenbart
fejlskon i femte betragtning til den anfegtede beslutning, hvori den fastslog, at
»[isomalathions] genotoksicitet ikke kan udelukkes«.

Det skal dog understreges, at det forste problem, der papeges i den anfaegtede
beslutning, ikke kun drejer sig om isomalathions genotoksicitet. Det fremgar faktisk af
femte betragtning til den anfegtede beslutning, at Kommissionen forbinder
forekomsten af isomalathion med to risici: for det faorste det forhold, at denne
»urenhed [...] bidrager veesentligt til toksicitetsprofilen for malathion, og for det andet
det forhold, at »[dens] genotoksicitet ikke kan udelukkes«. Begge parter blev adspurgt
herom under retsmedet og bekreeftede denne fortolkning af indholdet af den anfeegtede
beslutning, hvilket blev noteret i retsbogen for retsmeodet.

Hvad angér isomalathions bidrag til toksicitetsprofilen for malathion ma det fastslas, at
denne risiko er klart beskrevet i EFSA’s rapport, som udger det videnskabelige grundlag
for den anfzegtede beslutning. Det fremgar af EFSA’s rapport, at »[f]ire urenheder anses
for relevante, heriblandt isomalathion, der er toksikologisk problematisk«, og at »[e]t af
de storste problemer drejer sig om isomalathions toksikologiske betydning for
malathions toksikologiske profil«. Det oplyses desuden i EFSA’s rapport, at »malathion,
der indeholder 2% isomalathion, er ca. ti gange giftigere end ren malathion uden
isomalathion«. Ifglge EFSA’s rapport kompliceres vurderingen af isomalathions
toksikologiske effekt yderligere af, at »meengden af isomalathion afheengig af tid og
temperatur ogsa stiger med en faktor 2-10 ved lagring af malathion«.
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Det fremgik saledes allerede pd madet i EPCO den 21. februar 2005, at »det [havde vist]
sig, at det tekniske materiales toksicitet stiger som funktion af mengden af
isomalathion«, og at »[d]er [var] brug for flere oplysninger herom«. I det tilleg til
udkastet til vurderingsrapporten, som den rapporterende medlemsstat fremlagde den
15. januar 2005, bekreeftede den desuden, at »[i]somalathion pavirker malathions
akutte orale toksicitet mere end forventet, hvis man ser pa dets forholdsmeessige
andel«, og at »[d]et [havde] vist sig, at tilseetning af isomalathion i mindre meengder
[sgede] malathions akutte orale toksicitet markant.

Isomalathions bidrag til malathions toksicitet er ganske vist ikke et af de »seerlige
problemomréider«, der fremheeves i EFSA’s rapport, men alligevel betegnes isoma-
lathions betydning for malathions toksikologiske profil som et »stort problem«, og det
figurerer pa listen over »endpoints« i bilaget til denne rapport.

Som neevnt i preemis 110 ovenfor, begrundede Kommissionen under alle omsteendig-
heder iseer sin afvisning af at optage malathion i bilag I til direktiv 91/414 med, at
isomalathion bidrager veesentligt til toksicitetsprofilen for malathion.

Sagsegerne har imidlertid ikke i steevningen bestridt, at isomalathion bidrager
veesentligt til toksicitetsprofilen for malathion. Som de oplyste under retsmedet, har
de indskreenket sig til at bestride isomalathions genotoksicitet i deres argumentation.

Eftersom sagsegernes argumentation i forbindelse med det forste problem udeluk-
kende vedrgrer konklusionen om, at isomalathions genotoksicitet ikke kan udelukkes,
mé denne argumentation anses for at veere irrelevant (jf. i denne retning Rettens dom af
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14.5.2002, sag T-126/99, Graphischer Maschinenbau mod Kommissionen, Sml. II,
s. 2427, premis 49-51, og af 14.12.2005, sag T-210/01, General Electric mod
Kommissionen, Sml. I, s. 5575, preemis 43). Den vedrarer sdledes kun den ene af de
to videnskabelige konklusioner, som det faorste problem baseres pé i den anfegtede
beslutning.

Retten finder dog, at det for fuldsteendighedens skyld vil veere hensigtsmeessigt at
efterprove sagsegernes argumenter om, at den anfegtede beslutning er ulovlig, for sa
vidt som den konkluderer, at det ikke kan udelukkes, at isomalathion er genotoksisk.

2. Isomalathions genotoksicitet

Det bemzerkes, at den specificerede greenseveerdi for urenheden »isomalathion«, som
Cheminova har anmeldt, er pa 0,2% i det aktive stof »malathion«. Sagsegerne har
anfert, at malathion, der indeholder 0,2% isomalathion, ikke er genotoksisk, hvilket
stottes pd en UDS-test, som var udfert in vivo og indgik i det anmeldte dossier, og en
Ames-test, der blev fremlagt for den rapporterende medlemsstat i august 2005.

a) Pastanden om, at der ikke blev taget hensyn til UDS-testen in vivo

Det skal forst undersoges, om Kommissionen ud fra de omstendigheder, der er
beskrevet i EFSA’s rapport, som udger det videnskabelige grundlag for den anfegtede
beslutning, kunne konkludere, at isomalathions genotoksicitet ikke kan udelukkes.

Det fremgar ganske vist af EFSA’s rapport, at »[n]ar indholdet af isomalathion [l4] pa
0,03%, [var] der efter eksperternes opfattelse intet genotoksisk potentiale«, men det ma
ud fra samme rapport fastslas, at det ikke var muligt for EFSA og Kommissionen at
konkludere, at der ikke forekom genotoksicitet ved et isomalathion-indhold pa 0,2%,
alene ud fra oplysningerne i det anmeldte dossier. Det var ikke muligt at drage holdbare
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konklusioner vedrerende et isomalathion-indhold pa 0,2% ud fra de underseggelser af
isomalathions genotoksicitet, der indgik i det anmeldte dossier, for i nogle af disse
undersoggelser var testningen foretaget med en anden procentvis andel af denne
urenhed, og i andre var indholdet af isomalathion slet ikke angivet.

I EFSA’s rapport henvises der séledes forst til to forseg med malathion fra 2001, hvor
isomalathion-indholdet var pa 0,14%, og hvor resultaterne var positive. Det drejer sig
om Edwards 2001 a- og Edwards 2001 b-forsggene, der er neevnt i referatet af modet i
EPCO den 21. februar 2005 (EPCO 18). Det oplyses derneest i EFSA’s rapport, at selv om
resultatet af den Ames-test fra 1987, der indgér i det anmeldte dossier, var negativt,
fremgik det ikke, hvilken meengde isomalathion der var taget i betragtning i forbindelse
med denne test.

EFSA-rapporten konkluderede endelig, at »det [var] nedvendigt at foretage
supplerende genotoksicitetsundersegelser og at dokumentere, at der ikke [foreld]
genotoksisk potentiale, for at kunne berettige et isomalathion-indhold pa 0,2% i det
tekniske materiale«, og preeciserede, at » [v]urderingen af risikoen for brugerne (AOEL)
er ikke endegyldig, for det er pavist, at isomalathion ikke er genotoksisk«.

Eftersom de forskellige undersagelser, der indgik i det anmeldte dossier, var foretaget pa
grundlag af et andet isomalathion-indhold end det, Cheminova havde anmeldt, eller pa
grundlag af et ukendt isomalathion-indhold, kunne EFSA og Kommissionen uden at
anleegge et abenbart urigtigt sken konkludere, at isomalathions genotoksicitet ikke
kunne udelukkes.

Pastanden om, at der ikke blev taget hensyn til resultatet af den UDS-test in vivo, der er
naevnt pad listen over »endpoints« i bilaget til EFSA’s rapport og i udkastet til
vurderingsrapporten, rokker ikke ved denne konklusion.
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Det fremgar faktisk af disse »endpoints« i EFSA’s rapport og af de udtalelser, som
sagsogernes ekspert kom med under retsmedet, at den pageldende UDS-test in vivo
blev foretaget med teststoffer, hvor koncentrationen af isomalathion 1a pa 0,14%. Selv
om resultatet af denne test var negativt, eftersom den ikke viste, at stoffet var
genotoksisk, betyder det ikke, at EFSA og Kommissionen foretog et &benbart urigtigt
skon ved at mene, at det ikke kunne udelukkes, at malathion med en koncentration af
isomalathion pa 0,2% var genotoksisk.

Argumentet om, at der ikke blev taget hensyn til resultatet af in UDS-testen in vivo, mé
derfor forkastes.

b) Pastanden om, at der ikke blev taget hensyn til Ames-testen fra 2005

Cheminova fremlagde som bekendt en ny Ames-test for den rapporterende
medlemsstat i august 2005. Denne test gav et negativt resultat, eftersom den ikke
péviste nogen genotoksisk risiko, nar isomalathion-indholdet 14 pd 0,2%. For det
undersoges, om resultatet af denne test viser, at konklusionen om isomalathions
genotoksicitet i den anfeegtede beslutning er udtryk for en &benbar fejl, skal det afgares,
om EFSA og Kommissionen var forpligtet til at tage hensyn til resultatet af den neevnte
test.

EFSA’s og Kommissionens forpligtelse til at tage hensyn til resultatet af Ames-testen fra
2005

Det skal for det forste undersgges, om Cheminova havde ret til at fremleegge en ny
Ames-test for den rapporterende medlemsstat i august 2005, hvor vurderingen af det
pigeeldende aktivstof allerede var blevet forelagt for EFSA. Den rapporterende
medlemsstat sendte faktisk udkastet til vurderingsrapporten til EFSA den 2. februar
2004.

II - 2730



129

130

131

132

CHEMINOVA M.FL. MOD KOMMISSIONEN

Det bestemmes herved béade i artikel 8, stk. 2, og i artikel 8, stk. 5, i forordning
nr.451/2000, at det i princippet ikke er tilladt at fremleegge »nye undersogelser«, efter at
henholdsvis den rapporterende medlemsstat og EFSA har pabegyndt vurderingen af det
aktive stof. Ifolge de neevnte bestemmelser kan den rapporterende medlemsstat —
eventuelt efter aftale med EFSA, nar udkastet til vurderingsrapporten allerede er
fremsendt til denne myndighed — anmode anmelderen om at fremleegge yderligere
data, som den rapporterende medlemsstat eller EFSA finder nedvendige for at belyse
dossieret, inden for bestemte frister, men denne undtagelse gelder ikke for
fremleaeggelse af nye undersegelser.

Da parterne er enige om, at Ames-testen fra 2005 er en ny undersogelse, hvilket de
bekreeftede under retsmodet, var det ifslge ovenneevnte bestemmelser for sent at
fremleegge den under vurderingsproceduren for malathion.

For det andet mener sagspgerne med henvisning til dommen i sagen Industrias
Quimicas del Vallés mod Kommissionen, neevnt i preemis 106 ovenfor, ikke, at de
kompetente myndigheder kan forlange, at Cheminova overholder de geeldende frister
»til punkt og prikke«, nér de ikke selv har overholdt de frister, som de er blevet palagt.

I sagen Industrias Quimicas del Vallés mod Kommissionen, nevnt i preemis 106
ovenfor, havde bade Industrias Quimicas del Vallés (herefter »IQV«) og selskabet
Syngenta anmodet om, at det omhandlede aktive stof blev optaget i bilag I til direktiv
91/414. Det var dog kun Syngenta, der havde indgivet en fuldsteendig aktmappe til den
rapporterende medlemsstat. Efter at dette selskab havde trukket sig ud af proceduren
for vurdering af det aktive stof, oplyste den rapporterende medlemsstat og
Kommissionen i forste omgang IQV om, at det aktive stof ville blive vurderet pa
grundlag af samtlige forhdndenveerende oplysninger, herunder de undersogelser, som
var indeholdt i den aktmappe, Syngenta havde fremlagt, og at de kompetente
myndigheder i givet fald kun ville anmode IQV om supplerende klarggrelser eller
oplysninger (dommen i sagen Industrias Quimicas del Vallés mod Kommissionen,
neevnt i preemis 106 ovenfor, preemis 79). Da Kommissionen senere anmodede IQV om
at fremleegge en fuldsteendig aktmappe, stillede det ifolge Domstolen IQV over for en
uforudset og kompliceret situation, navnlig i betragtning af den tid og det arbejde, der
kreevedes for at tilvejebringe de kreevede videnskabelige undersegelser (dommen i
sagen Industrias Quimicas del Vallés mod Kommissionen, neevnt i preemis 106 ovenfor,
preemis 80). Domstolen fastslog, at denne situation i hvert fald delvis skyldtes de
kompetente myndigheders inkonsekvente handleméade (dommen i sagen Industrias
Quimicas del Vallés mod Kommissionen, neevnt i preemis 106 ovenfor, preemis 84).
Domstolen fandt under disse omstendigheder, at Kommissionen havde anlagt et
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abenbart urigtigt sken ved at afvise at indremme IQV en forleengelse af fristen for
fremleeggelse af de undersogelser, som manglede i selskabets aktmappe, og ved som
folge heraf at treeffe beslutning om ikke at optage det omhandlede aktive stof i bilag I til
direktiv 91/414 alene med den begrundelse, at appellanten ikke havde fremlagt en
fuldsteendig aktmappe inden for den fastsatte frist (dommen i sagen Industrias
Quimicas del Vallés mod Kommissionen, neevnt i preemis 106 ovenfor, preemis 88).

Det skal derfor afgeres, om Cheminova i det foreliggende tilfeelde befandt sig i en
uforudset og kompliceret situation, som i hvert fald delvis skyldtes de kompetente
myndigheders inkonsekvente handleméde. Sagsegerne har anfort, at Cheminova blev
anmodet om at fremleegge den nye Ames-test. EFSA og Kommissionen handlede under
disse omsteendigheder inkonsekvent ved ikke at tage hensyn til resultatet af denne test.

Hertil bemeerkes for det forste, at Cheminova ikke har gjort geeldende, at de kompetente
myndigheder forsikrede selskabet om, at det kunne henholde sig til indholdet af et
dossier, som en anden anmelder havde fremsendt, i forbindelse med vurderingen af
malathion. Det befinder sig derfor ikke i samme situation, som IQV gjorde i sagen
Industrias Quimicas del Vallés mod Kommissionen, neevnt i preemis 106 ovenfor.

Det fremgér for det andet af artikel 6, stk. 1, i forordning nr. 451/2000, at producenter,
der gnsker at fa optaget et aktivt stof i bilag I til direktiv 91/414, skal foreleegge den
rapporterende medlemsstat det »fuldsteendige dossier«. Cheminova havde séledes pligt
til at foreleegge et fuldsteendigt dossier om malathion, som gjorde det muligt for den
rapporterende medlemsstat, EFSA og Kommissionen at vurdere de skadelige
virkninger af malathion i henhold til artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414, og navnlig
isomalathions potentielle genotoksicitet, nar det udger 0,2% af det omhandlede aktive
stof.
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De undersogelser af isomalathions genotoksicitet, som Cheminova angav i det
anmeldte dossier, var imidlertid baseret p& en prove, hvor indholdet ikke svarede til
indholdet i det anmeldte aktive stof, eller hvor det slet ikke fremgik, hvor stor den
procentvise andel af isomalathion var i forbindelse med undersggelsen, og Cheminova
kan derfor ikke siges at have befundet sig i en »uforudset og kompliceret situation« som
omhandlet i dommen i sagen Industrias Quimicas del Vallés mod Kommissionen,
naevnt i premis 106 ovenfor (preemis 80), da de kompetente myndigheder under
vurderingsperioden for det omhandlede aktive stof fastslog, at der manglede data om
isomalathions potentielle genotoksicitet.

Hvad for det tredje angar pastanden om, at de kompetente myndigheder optridte
inkonsekvent, for sa vidt som de bad Cheminova om at indgive en ny Ames-test, skal
det papeges, at detiartikel 8, stk. 2, og artikel 8, stk. 5, i forordning nr. 451/2000 — altsa
to gange i denne artikel — bestemmes, at der i princippet ikke kan fremleegges »nye
undersogelser«, efter at anmelderen har fremsendt dossieret. Henset til disse
bestemmelsers klare ordlyd kunne det ikke bringe anmelderen i en »uforudset og
kompliceret situation« som omhandlet i dommen i sagen Industrias Quimicas del
Vallés mod Kommissionen, neevnt i preemis 106 ovenfor (preemis 80), at de kompetente
myndigheder eventuelt optradte inkonsekvent, efter at dossieret var fremsendt.
Cheminova burde som anmelder af det aktive stof have sikret sig, at alle de
undersogelser og data, der var nedvendige for vurderingen af malathion, allerede
fandtes i det anmeldte dossier.

Det argument, der er fremfert under henvisning til dommen i sagen Industrias
Quimicas del Vallés mod Kommissionen, neevnt i preemis 106 ovenfor, kan under disse
omsteendigheder ikke tiltraedes.

Det skal for det tredje understreges, at sagsogerne i forbindelse med dette anbringende
ikke har gjort geeldende, at den rapporterende medlemsstats, EFSA’s eller Kommis-
sionens adfeerd forhindrede Cheminova i at fremleegge den nye Ames-test under
vurderingsproceduren for malathion. Det er tveertimod ubestridt, at den rapporterende
medlemsstat vurderede den Ames-test, som Cheminova havde fremlagt i august 2005,
selvom den blev fremlagt for sent, og at denne vurdering fremgik af et tilleeg til udkastet
til vurderingsrapporten, som blev sendt til EFSA den 26. oktober 2005. Den nye Ames-
test fra august 2005 og den rapporterende medlemsstats vurdering af den er desuden
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naevnt i EFSA’s rapport. Der gores dog i EFSA’s rapport opmeerksom p4, at den nye
Ames-test ikke blev underkastet peer review.

Sagsegerne fastholder, at EFSA burde have foretaget et peer review af den nye Ames-
test, inden den afgav udtalelse til Kommissionen. De forklarede under retsmgdet, at en
sddan forpligtelse for EFSA fremgar af omsteendighederne i den foreliggende sag og
navnlig af den omstendighed, at Cheminova flere gange i lgbet af vurderingsproce-
duren for malathion blev anmodet om at fremlegge en ny Ames-test, hvor
isomalathion-indholdet var pé& 0,2%.

Det bemeerkes herved, at sagsggerne under retsmodet preeciserede, at det peer review,
de hentyder til, er den »hering af eksperter, der er neevnt i artikel 8, stk. 5, i forordning
nr. 451/2000, som eendret. Selv om det antages, at de kompetente myndigheder bad
sagsogerne om at fremleegge en ny Ames-test, er EFSA imidlertid ikke forpligtet til at
underkaste denne undersggelse — der under alle omstendigheder blev fremlagt for
sent — et peer review i medfer af artikel 8, stk. 5, i forordning nr. 451/2000, som eendret.
Det fremgér saledes af denne bestemmelse, at EFSA »kan tilretteleegge en horing af
eksperter«, men den er ikke forpligtet til det.

Sagsegernes argumentation om, at der ikke blev taget hensyn til Ames-testen fra 2005,
mé derfor forkastes, dels fordi Ames-testen fra august 2005 blev fremlagt for sent, dels
fordi det peer review, der er omhandlet i artikel 8, stk. 5, i forordning nr. 451/2000, som
eendret, er af frivillig karakter.
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Betydningen af resultatet af Ames-testen fra 2005 for den anfaegtede beslutnings
lovlighed

Selv under den antagelse, at EFSA skulle underkaste Ames-testen fra 2005 et peer
review, og at Kommissionen var forpligtet til at tage hensyn til resultaterne af denne test
i den anfeegtede beslutning, hvilket ikke var tilfeeldet, mener Retten dog, at der er grund
til at undersege, om resultatet af denne test under hensyn til sagsakterne og Rettens
begreensede muligheder for at efterprove komplicerede tekniske vurderinger (jf.
preemis 106 og 107 ovenfor) viser, at konklusionerne i EFSA’s rapport og i den
anfeegtede beslutning er abenbart urigtige eller savner videnskabeligt grundlag.

Det skal i den forbindelse fastslas, at den omsteendighed, at resultatet af Ames-testen fra
august 2005 pegede i den af sagsogerne onskede retning, ikke betyder, at det uden
enhver rimelig tvivl kan udelukkes, at isomalathion er genotoksisk.

For det farste udelukkede den rapporterende medlemsstat ikke, at isomalathion kunne
veere genotoksisk, i sit tilleeg af 26. oktober 2005 til udkastet til vurderingsrapporten.
Den rapporterende medlemsstat konkluderede blot, at »Malathion Technical var ikke
mutagent under [betingelserne i den neevnte test]«, og at undersegelsen var
»acceptabel«, efter at den havde gennemgaet den nye Ames-test, som Cheminova
havde fremlagt.

For det andet fremgar det af sagsakterne, at EFSA ikke mente, at resultatet af den nye
Ames-test, som EPCO havde foreslaet, og som Cheminova foretog i august 2005, var
tilstreekkeligt til at afklare usikkerhedsfaktorerne omkring isomalathions genotoksi-
citet. Det er i den forbindelse veesentligt, at ifolge EFSA’s rapport var det »nedvendigt at
foretage supplerende genotoksicitetsundersegelser« med henblik pa at dokumentere,
at »der ikke [foreld] genotoksisk potentiale ved et isomalathion-indhold pa 0,2%«.
Flertalsformen tyder p4, at resultaterne af en enkelt ny undersogelse ikke som sadan
kunne veere udslagsgivende. EPCO og EFSA har i hvert fald ikke pa noget tidspunkt
tilkendegivet, at et negativt resultat af en Ames-test, hvor indholdet af isomalathion var
P& 0,2%, i sig selv kunne udelukke en potentiel genotoksicitet. Det skal i den forbindelse
bemeerkes, at den nye Ames-test, som Cheminova foretog efter eksperternes forslag,
skal ses i ssmmenheeng med, at Ames-testen fra 1987, som indgik i det anmeldte dossier
og havde fort til et negativt resultat, ikke indeholdt oplysninger om indholdet af
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isomalathion. Det er dog aldrig blevet antydet, at den nye Ames-test i sig selv skulle
veere afgorende for udfaldet af vurderingen af malathions genotoksicitet.

Det fremgar af det ovenfor anforte, at sagsegernes argumentation vedrarende det forste
problem ma forkastes.

— Det andet problem vedrgrende virkningerne af visse toksikologisk relevante
metabolitter

Kommissionen anferte i den anfeegtede beslutning, at »[p]a grund af utilstreekkelige
oplysninger om virkningerne af visse toksikologisk relevante metabolitter [var] det [...]
ikke blevet godtgjort, at den skennede eksponering af forbrugerne som folge af akut
eller leengerevarende indtag af spiselige afgrader [var] acceptabel« (femte betragtning
til den anfeegtede beslutning).

EFSA har i den forbindelse neevnt en raekke toksikologisk relevante metabolitter i sin
rapport. Det drejer sig bl.a. om desmethyl-malathion, malaoxon, MMCA og
MDCA. Ifglge EFSA’s rapport indeholder det dossier, Cheminova har fremlagt, ingen
undersogelse vedrorende desmethyl-malathion, MMCA og MDCA. EFSA har derfor
ikke haft mulighed for at klarlegge, hvilken virkning disse metabolitter har for
forbrugerne, ud fra dossieret om metabolitter. Der fremgar folgende af punkt 3.3 i
EFSA’s rapport:

»Det er ikke muligt at give en endegyldig vurdering af risikoen for forbrugerne ved akut
og leengerevarende indtag, sa leenge desmethyl-malathions toksikologiske betydning
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ikke er belyst, og der ikke er fremlagt yderligere data om desmethyl-malathion. Det er i
ovrigt stadig usikkert, hvilken betydning metabolitterne MMCA og MDCA har for
forbrugernes eksponering |[...]

En forelpbig risikovurdering vil kreeve, at der opstilles en raekke hypoteser om de
toksikologiske egenskaber og/eller de egenskaber, der kendetegner restkoncentrationer
som desmethyl-malathion, MMCA, MDCA og malaoxon.«

Sags@gernes argument om, at EFSA og/eller Kommissionen burde have taget hensyn til
oplysninger, der ikke indgik i det anmeldte dossier, men som Cheminova efterfolgende
sendte til den rapporterende medlemsstat og EFSA, kan ikke tiltreedes. Uanset om det
var muligt at tage disse oplysninger i betragtning i medfer af bestemmelserne i artikel 8,
stk. 2 og 5, i forordning nr. 451/2000, mé det fastslas, at sagsegerne end ikke heevder, at
disse oplysninger omfattede samtlige toksikologisk relevante metabolitter. Sagsegerne
har i steevningen og replikken kun henvist til, at Cheminova fremsendte yderligere
oplysninger om desmethyl-malathion, men ikke om de andre metabolitter, herunder
MMCA og MDCA, der er beskrevet i EFSA’s rapport, og som der ifplge denne rapport
ogsd manglede data om. Sagsegerne har i gvrigt som svar pa et sporgsmal stillet af
Retten under retsmadet erkendt, at de ikke fremlagde yderligere oplysninger om andre
metabolitter end desmethyl-malathion for den rapporterende medlemsstat eller EFSA
under vurderingsproceduren for malathion.

Det kan under disse omstendigheder legges til grund, at selv. om EFSA og
Kommissionen havde taget hensyn til alle de oplysninger, som Cheminova fremlagde
under proceduren forud for den anfeegtede beslutnings vedtagelse, ville dens indhold
have veeret det samme, eftersom disse oplysninger under alle omsteendigheder ikke
kunne have opheevet EFSA’s og Kommissionens tvivl om de risici, som visse
metabolitter, og navnlig MMCA og MDCA, vil kunne medfere for forbrugerne.
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Hvad endelig angér sagsegernes argument om, at problemet med virkningerne af visse
metabolitter ikke berettigede, at malathion ikke blev optaget i bilag I til direktiv 91/414
for prydplanter, bemeerkes, at der fremhzeves to problemer i den anfegtede beslutning,
nemlig forekomsten af isomalathion og virkningerne af visse toksikologisk relevante
metabolitter. Det er imidlertid ubestridt, at problemet med forekomsten af
isomalathion geelder for alle pateenkte anvendelser af malathion og dermed ogsé for
anvendelsen af dette aktive stof pa prydplanter. P& baggrund af det i preemis 109-147
anforte ma det derfor konkluderes, at sagsegerne ikke har godtgjort, at Kommissionen
anlagde et dbenbart urigtigt sken eller baserede sit skon pa et forkert videnskabeligt
grundlag, da den besluttede ikke at optage malathion i bilag I til direktiv 91/414
uafheengigt af den pateenkte anvendelse.

— Péstanden om, at det anmeldte dossier var fuldsteendigt, og at den anfegtede
beslutning ikke er tilstreekkeligt begrundet

Det ma for det forste fastslas, at sagsogernes klagepunkt om, at den rapporterende
medlemsstat ved at konstatere, at det anmeldte dossier var fuldsteendigt, kunne give
Cheminova en berettiget forventning om, at alle de oplysninger, der var nedvendige for
at vurdere det aktive stof, var blevet fremlagt (jf. preemis 95 ovenfor), i henhold til
procesreglementets artikel 48, stk. 2, ikke kan antages til realitetsbehandling. Dette
klagepunkt blev saledes farst fremfort i replikken.

Argumentet er under alle omsteendigheder ikke holdbart. Anmelderne skal i henhold til
artikel 6, stk. 1, i forordning nr. 451/2000 for det forste »foreleegge den rapporterende
[medlemsstat] det fuldsteendige dossier, som er omhandlet i stk. 3, samt det resumé,
som er omhandlet i stk. 2«. Resuméet skal ifolge artikel 6, stk. 2, litra d), i forordning
nr. 451/2000 indeholde »anmelderens kontrol af, at dossieret er fuldsteendig«. I den
ordning, der er indfert ved forordning nr. 451/2000, er det saledes anmelderen, der er
hovedansvarlig for at kontrollere, om dossieret er fuldsteendigt. Det bekreeftes i
artikel 7, stk. 1, litra a), i forordning nr. 451/2000, hvorefter den rapporterende
medlemsstat skal behandle dossiererne og vurdere »anmeldernes kontrol af, om
dossiererne er fuldsteendige«.
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Henset til det ovenfor anforte, sikrer det forhold, at den rapporterende medlemsstat har
erkleeret et dossier fuldsteendigt i henhold til artikel 6, stk. 1, i forordning nr. 451/2000,
for det andet ikke nedvendigvis, at det indeholder alle de oplysninger, som den
rapporterende medlemsstat, EFSA og Kommissionen behgver for at kunne vurdere det
omhandlede aktive stofs »skadelige virkninger« som omhandlet i artikel 5, stk. 1, i
direktiv 91/414. Det skal herved preeciseres, at den rapporterende medlemsstat vil
betragte et dossier, som indeholder de undersogelser og rapporter, der er angivet i
artikel 6, stk. 3, i forordning nr. 451/2000, som fuldsteendigt, hvilket dog ikke udelukker,
at der kan mangle data, som er ngdvendige for, at den rapporterende medlemsstat og/
eller EFSA kan foretage den videnskabelige vurdering af det omhandlede aktive stof.
Det bestemmes derfor i artikel 8, stk. 2 og 5, i forordning nr. 451/2000, at den
rapporterende medlemsstat og EFSA kan anmode anmelderne om at fremlegge
yderligere data, der er nadvendige til belysning af dossieret. Da anmelderen skal sikre
sig, at det fremlagte dossier er fuldsteendigt, giver artikel 8, stk. 2 og 5, i forordning
nr. 451/2000 imidlertid ikke denne ret til at supplere sit dossier pa eget initiativ.

Hvad for det andet angar klagepunktet om, at den anfegtede beslutning ikke er
tilstreekkeligt begrundet (jf. preemis 102 ovenfor), skal det papeges, at det kun blev rejst
under antagelse af, at afvisningen af at optage malathion var baseret pa andre grunde
end dem, der er fremfort i den anfeegtede beslutning. Da der ikke er noget, der tyder pa,
at det er tilfeeldet, kan dette klagepunkt heller ikke tages til folge.

Det folger af det ovenfor anforte, at det forste anbringende ma forkastes.
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Det andet anbringende om tilsidescettelse af artikel 95 EF samt af artikel 4, stk. 1, og
artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414

Parternes argumenter

Sagsogerne har gjort geeldende, at Kommissionen ikke vedtog den anfeegtede
beslutning pa baggrund af de seneste videnskabelige data. Kommissionen afviste at
foretage peer review af nye data med stotte i artikel 8, stk. 5, i forordning nr. 451/2000,
og den anfaegtede beslutning, der blev vedtaget i 2007, bygger derfor pa videnskabelige
data fra 2004. Kommissionen har som folge heraf tilsidesat artikel 95, stk. 3, EF og
artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414, der »gengiver« indholdet af denne traktatbestem-
melse. Ifplge artikel 4, stk. 1, i direktiv 91/414 er medlemsstaterne desuden forpligtet til
at treeffe de nedvendige beslutninger om aktive stoffer »pé grundlag af den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden«.

Selv om artikel 43 EF (efter eendring nu artikel 37 EF) udger det formelle retsgrundlag
for direktiv 91/414, har Feellesskabets retsinstanser bekreeftet, at dette direktiv har to
formal: dels at fjerne hindringer for udveksling af planteprodukter samt at forbedre
planteavlen, dels at tilgodese hensynet til beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og
af miljeet (Domstolens dom af 9.3.2006, sag C-174/05, Zuid-Hollandse Milieufederatie
og Natuur en Milieu, Sml. I, s. 2443, preemis 30). Kommissionen skal under disse
omsteendigheder anvende de regler, der ligger til grund for lovgivningen om det indre
marked, dvs. artikel 95 EF, nér den treeffer beslutninger i medfer af direktiv 91/414.

Direktiv 91/414 indremmer ikke Kommissionen nogen skensbefgjelse, som gor det
muligt for den at fravige forpligtelsen til at treeffe de nedvendige beslutninger »pa
grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden«. Den anfegtede
beslutning burde derfor have veeret vedtaget pa grundlag af den aktuelle videnskabelige
og tekniske viden, der forela den 8. juni 2007 (hvor den anfegtede beslutning blev
offentliggjort). Sagsegerne har i den forbindelse paberabt sig Domstolens dom af
5. februar 2004, Greenham og Abel (sag C-95/01, Sml. I, s. 1333, preemis 50), og af
12. juli 2005, Alliance for Natural Health m.fl. (forenede sager C-154/04 og C-155/04,

II - 2740



161

162

163

164

CHEMINOVA M.FL. MOD KOMMISSIONEN

Sml.1, s. 6451, preemis 73), og til generaladvokat Légers forslag til afgarelse i den sag, der
blev afgjort ved Domstolens dom af 3. maj 2001, sag C-306/98, Monsanto (Sml. I,
s. 3279, pa s. 3281, punkt 98 og 102).

Med hensyn til isomalathions potentielle genotoksicitet har Kommissionen efter
fremleeggelsen af det fuldsteendige dossier, der indeholdt en negativ UDS-test udfert in
vivo i 2002, siden august 2005 via den rapporterende medlemsstat, siden oktober 2005
via EFSA og siden marts 2006 direkte fra Cheminova modtaget videnskabelige
undersogelsesresultater, der utvetydigt viser, at indholdet af isomalathion i malathion
ifolge den fornyede vurdering, der er foretaget i medfor af direktiv 91/414, ikke forer til
problemer med genotoksicitet. Eftersom Kommissionen ikke tog hensyn til disse
videnskabelige data, vedtog den ikke den anfegtede beslutning, hvori den konklude-
rede, at »[isomalathions] genotoksicitet ikke kan udelukkes«, pa grundlag af den
foreliggende viden og de nyeste forskningsresultater.

I perioden fra juni 2004 til marts 2006 var den rapporterende medlemsstat, EFSA og
Kommissionen desuden i besiddelse af data og undersegelser samt relevante
videnskabelige analyser og vurderinger, som kunne veere anvendt til belysning af de
potentielle problemer med desmethyl-malathion. Kommissionen tog imidlertid ikke
hensyn til denne dokumentation.

Sags@gerne har konkluderet, at Kommissionen undlod at tage de seneste videnskabe-
lige data og enhver ny udvikling baseret pa videnskabelige kendsgerninger i betragtning
ved hverken at tage hensyn til data, som Cheminova sendte til den, eller til de data, som
Cheminova sendte til EFSA og den rapporterende medlemsstat, hvilket skete i god tid
for den 30. september 2007, som var den frist, der var fastsat i forordning nr. 1335/2005,
med henblik pa vurderingen af de aktive stoffer, der var omfattet af den anden fase,
heriblandt malathion. Den anfsegtede beslutning blev derfor ikke vedtaget »pa grundlag
af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden« og strider saledes mod
artikel 95 EF og mod artikel 4, stk. 1, og artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414.

Kommissionen har gjort geeldende, at det andet anbringende skal forkastes.
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Rettens bemeerkninger

Artikel 5, stk. 1, litra b), i direktiv 91/414 bestemmer, at for at et stof kan optages i
direktivets bilag I, skal det pa grundlag af den foreliggende tekniske og videnskabelige
viden kunne forventes, at det hverken har nogen skadelige virkninger pd menneskers
eller dyrs sundhed eller nogen uacceptabel indvirkning pa miljeet, som fastsat i dette
direktivs artikel 4, stk. 1, litra b), nr. iv) og v), at benytte plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder det omhandlede aktive stof, efter en anvendelse, der er i overensstemmelse
med god plantebeskyttelsespraksis.

En fortolkning af denne bestemmelse, sammenholdt med forsigtighedsprincippet,
indebeerer, nér det drejer sig om menneskers sundhed, at forekomsten af tungtvejende
indicier, som uden at fjerne den videnskabelige usikkerhed gor det muligt med
rimelighed at tvivle pé 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 (Rettens dom af 11.7.2007, sag T-229/04, Sverige mod
Kommissionen, Sml. 1, s. 2437, preemis 161).

Det er under disse betingelser ikke ngdvendigt at undersege, om artikel 95, stk. 3, EF,
hvorefter »Kommissionens forslag [...] inden for sundhed [...] skal bygge pa et hojt
beskyttelsesniveau under hensyntagen til navnlig enhver ny udvikling baseret pa
videnskabelige kendsgerninger«, finder anvendelse, nar Kommissionen vedtager en
beslutning om afvisning af at optage et aktivt stof i bilag I til direktiv 91/414.
Principperne i artikel 95, stk. 3, EF er faktisk ogsa neevnt i artikel 5, stk. 1, i direktiv
91/414, der skal fortolkes i lyset af forsigtighedsprincippet.

Sagsegerne mener, at Kommissionen undlod at tage hensyn til de seneste videnskabe-
lige data, da den vedtog den anfeegtede beslutning. De har i det veesentlige henvist til den
»nye« Ames-test, som Cheminova fremlagde for den rapporterende medlemsstat i
august 2005, og som denne medlemsstat videresendte til EFSA og Kommissionen, for sa
vidt angar isomalathions genotoksicitet, og til de oplysninger, som Cheminova sendte
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til den rapporterende medlemsstat, EFSA og Kommissionen fra juni 2004 til marts
2006, for sa vidt angar metabolitter.

Hertil bemeerkes for det forste, at det ikke kan udledes af henvisningen i artikel 5, stk. 1, i
direktiv 91/414, til »den foreliggende tekniske og videnskabelige viden«, at virk-
somheder, der har anmeldt et aktivt stof, og som risikerer, at det besluttes ikke at optage
dette stof i bilag I til direktiv 91/414, skal have adgang til at fremlegge nye
undersggelser og data, sé leenge der er usikkerhed om stoffets uskadelighed. En sédan
fortolkning af bestemmelsen ville stride mod det formél om et hgjt beskyttelsesniveau i
forhold til miljeet og menneskers og dyrs sundhed, som ligger til grund for artikel 5,
stk. 1, i direktiv 91/414, for s vidt som den ville svare til at indremme den part, der
anmelder et aktivt stof, og som for det farste har bevisbyrden for dens uskadelighed og
for det andet har det bedste kendskab til det omhandlede stof, ret til at nedleegge veto
mod en eventuel beslutning om ikke at optage dette stof i bilag I til direktiv 91/414.

Hertil kommer, at sagsogerne med hensyn til vurderingen af malathion ikke har gjort
geeldende og s meget desto mindre har godtgjort, at »den foreliggende videnskabelige
og tekniske viden« har undergiet en udvikling, siden dossieret blev fremlagt for den
rapporterende medlemsstat. At man udferte en test, der havde veeret kendt lenge,
nemlig Ames-testen, endnu en gang, kan i hvert fald ikke anses for en sendring af »den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden«. Da det ikke er godtgjort, at der, siden
dossieret blev fremlagt for den rapporterende medlemsstat, er sket en ny udvikling i den
videnskabelige viden vedrerende malathion, som kan skabe tvivl om, hvor palidelige
oplysningerne i dette dossier er, kan sagseogernes argument, der stottes pa
Kommissionens pligt til at tage hensyn til »den foreliggende videnskabelige og
tekniske viden«, under alle omsteendigheder ikke sla igennem.

Hvis det for det andet og for fuldsteendigheds skyld formodes, at Kommissionen i
henhold til artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414 var forpligtet til at tage hensyn til alle de
oplysninger, der er neevnt i premis 168 ovenfor, for den vedtog den anfegtede
beslutning, har sagsegerne endvidere ikke godtgjort, at alle de oplysninger, Kommis-
sionen havde til radighed, var egnet til at fjerne enhver rimelig tvivl med hensyn til
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malathions skadelige virkninger. Der skal herved blot henvises til bemerkningerne i
preemis 109-152 ovenfor i forbindelse med vurderingen af det forste anbringende.

Det folger af det ovenfor anferte, at det andet anbringende ogsa ma forkastes.

Det tredje anbringende om tilsidescettelse af princippet om beskyttelse af den berettigede
forventning

Parternes argumenter

Sagsegerne har gjort geeldende, at Cheminova havde modtaget et lofte om, at de nye
data, som selskabet fremlagde, ville blive vurderet og underkastet peer review pa et
hvilket som helst tidspunkt under revurderingsproceduren for malathion. Der var tale
om et preecist og skriftligt lafte. De har i den forbindelse henvist til den e-mail af 14. juni
2004, som en repreesentant for EPCO sendte til Cheminova, og hvoraf det fremgik, at
»[h]vis [det gnskede], at der [blev taget] hensyn til nye oplysninger, [skulle det] pa
forhand indhente den rapporterende medlemsstats tilladelse til fremleeggelse af nye
undersogelser«, og »hvis den rapporterende medlemsstat [accepterede] nye under-
sogelser, [ville] den udarbejde et tilleeg, der [ville] blive gennemgget i rette tid«. Dette
preecise og skriftlige lofte fra EPCO’s repreesentant svarede desuden fuldsteendig til
vejledningen vedrerende visse aspekter af proceduren for vurdering af eksisterende
stoffer med henblik pa deres eventuelle optagelse i bilag I til direktiv 91/414, hvor det i
punkt 7 oplyses, at »[n]ye data, der fremkommer, efter at monografien er fremsendt,
undersoges kun pa ekspertmederne, hvis den rapporterende medlemsstat har haft
lejlighed til at behandle disse data«, og at »[a]lle nye data, der fremlegges pa et made,
angives i madereferatet i den form, hvori de er fremlagt«, idet det preeciseres, at »[h]vis
det ikke har veeret muligt at undersege visse nye data, skal det fremga af referatet«.
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Hvis disse betragtninger anvendes pa Ames-testen vedrgrende isomalathions
genotoksicitet, mener sagsegerne, at den rapporterende medlemsstat gik med til at
acceptere denne test, efter at den havde fremsendt udkastet til vurderingsrapporten til
EFSA, og at den rapporterende medlemsstat vurderede testen, udarbejdede et tilleeg til
udkastet til vurderingsrapporten og sendte det til EPCO i oktober 2005. Cheminova og
den rapporterende medlemsstat opfyldte med andre ord alle de betingelser, som
EPCO’s repraesentant havde stillet i sin e-mail af 14. juni 2004-.

Det udger en tilsideseettelse af Cheminovas berettigede forventning, at hverken EFSA
(tidligere EPCO) eller Kommissionen tog hensyn til de nye data, der var fremlagt, i
forbindelse med peer review-proceduren, til trods for det preecise og skriftlige lofte, de
havde afgivet herom, og til trods for Kommissionens praksis eller retningslinjer pé
omradet. Sagsegerne har videre anfort, at hvis man havde taget dataene i betragtning og
underkastet dem et peer review, ville det have sendret de videnskabelige konklusioner
og den anfeegtede beslutning.

Sagsegerne har i replikken papeget, at den procedure for vurdering af aktive stoffer, der
er fastsat i direktiv 91/414, udferes af to myndigheder — den rapporterende
medlemsstat og EFSA — der optreeder pA Kommissionens vegne og under dennes
tilsyn. Kommissionen treeffer den endelige beslutning pa grundlag af denne vurdering.
Nar en af disse myndigheder afgiver et lofte og/eller fremseetter en anmodning, er det
tilstreekkeligt til at skabe en berettiget forventning. Den rapporterende medlemsstats
og EFSA’s anmodning om yderligere data og den rapporterende medlemsstats
efterfolgende adfeerd skabte séledes en berettiget forventning hos Cheminova om, at
dataene ville blive vurderet og taget i betragtning under vurderingsproceduren.

Sagsegerne er endelig ikke i forbindelse med dette anbringende forpligtet til at »fore
bevis for«, at den anfegtede beslutning ville have veeret anderledes, for at godtgere, at
denne beslutning er ulovlig. Det er tilstreekkeligt, at de beviser, at den anfegtede
beslutning kunne have haft et andet indhold.

Kommissionen afviser, at den har tilsidesat Cheminovas berettigede forventning, og ger
geeldende, at det tredje anbringende ber forkastes.
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Rettens bemeerkninger

Ifelge fast retspraksis kan enhver borger, hos hvem Feellesskabets administration har
givet anledning til begrundede forhabninger ved at afgive preecise lofter, pdberabe sig
princippet om beskyttelse af den berettigede forventning (Di Lenardo og Dilexport-
dommen, neevnt i preemis 81 ovenfor, preemis 70, og dommen i sagen Embassy
Limousines & Services mod Parlamentet, neevnt i preemis 81 ovenfor, preemis 74; jf. i
denne retning dommen i sagen Atlanta mod Det Europeiske Feellesskab, naevnt i
preemis 81 ovenfor, preemis 52). Sddanne lafter skal, uanset under hvilken form de er
afgivet, veere preecise, ubetingede og samstemmende og stamme fra palidelige og
troveerdige kilder (vindenergitransducer-dommen, neevnt i premis 81 ovenfor,
preemis 36). Omvendt kan ingen péberabe sig tilsideseettelse af princippet om
beskyttelse af den berettigede forventning, safremt administrationen ikke har afgivet
preecise lofter (Domstolens dom af 24.11.2005, sag C-506/03, Tyskland mod
Kommissionen, ikke trykt i Samling af Afgorelser, preemis 58, og af 22.6.2006, forenede
sager C-182/03 og C-217/03, Belgien og Forum 187 mod Kommissionen, Sml. I, s. 5479,
preemis 147).

Indledningsvis bemeerkes, at EFSA i forbindelse med den procedure for vurdering af et
aktivt stof med henblik pa at optage eller ikke at optage det i bilag I til direktiv 91/414,
der er fastsat i artikel 8 i forordning nr. 451/2000, vurderer de skadelige virkninger af det
omhandlede stof og afgiver en videnskabelig udtalelse herom til Kommissionen.
Herefter treeffer Kommissionen og i givet fald Radet den endelige beslutning om det
omhandlede aktive stof. Henset til den rolle, EFSA spiller i forbindelse med proceduren
for vurdering af et aktivt stof, er det muligt, at bdde de preecise lofter, som
Kommissionen afgiver, og de preecise lofter, som EFSA afgiver under vurderings-
proceduren for et aktivt stof, vil kunne skabe en berettiget forventning hos anmelderen.

Uanset om de preecise lofter, som den rapporterende medlemsstat afgav under
proceduren for vurdering af det aktive stof, da den skulle udarbejde udkastet til
vurderingsrapporten, kunne skabe en berettiget forventning hos anmelderen, skal det
modsat papeges, at den rapporterende medlemsstats adferd, efter at udkastet til
vurderingsrapporten er blevet sendt til EFSA, dvs. efter at vurderingsproceduren er
iveerksat pa feellesskabsplan, ikke leengere vil kunne begrunde en sadan berettiget
forventning og pévirke den anfegtede beslutnings lovlighed. Eftersom udkastet til
vurderingsrapporten i den foreliggende sag blev sendt til EFSA den 2. februar 2004, og
alle de dokumenter og handlinger, der kunne have skabt en berettiget forventning hos
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Cheminova, ligger efter denne dato, er det kun EFSA’s og Kommissionens dokumenter
og handlinger, der skal behandles inden for rammerne af dette anbringende.

Det fremgar dog ikke af oplysningerne i sagsakterne, at EFSA eller Kommissionen har
givet Cheminova noget lofte, som kunne skabe en berettiget forventning om, at der ville
blive taget hensyn til de nye data, som selskabet eventuelt fremlagde under
vurderingsproceduren for malathion.

Med hensyn til EFSA’s adfeerd under proceduren bemeerkes for det forste, at e-mailen af
14. juni 2004 ikke, i modseetning til hvad sagsegerne heevder, indeholdt noget preecist
lofte fra EFSA’s side om, at den ville behandle alle nye undersggelser eller data, som
Cheminova fremlagde under proceduren. EFSA lovede saledes hgjst, at den ville
behandle det tilleeg, som den rapporterende medlemsstat métte udarbejde. Efter
indholdet af Cheminovas e-mail af 5. august 2005 til den rapporterende medlemsstat
havde Cheminova heller ikke faet noget preecist lofte fra EFSA om, at denne ville
vurdere alle nye undersogelser eller data. I denne e-mail noterede Cheminova sig »de
seneste retningslinjer [...] fra EPCO-gruppen, hvorefter anmelderen ikke har ret til at
fremseette bemeerkninger«, og angav, at Cheminova ville veere »meget taknemmelig,
hvis [den rapporterende medlemsstat] [kunne] ga med til at foreleegge« yderligere data
for EFSA.

Hvad for det andet angar Kommissionens adfeerd under proceduren fremgér det af
sagsakterne og navnlig af Kommissionens skrivelse af 6. februar 2006 til Cheminova, at
den ikke afgav noget lofte om, at Cheminova kunne fremleegge undersogelser og data i
lgbet af vurderingsproceduren. Kommissionen preeciserede faktisk i denne skrivelse, at
»det pd dette tidspunkt i proceduren ikke [var] muligt at tage nye data eller
undersogelser i betragtning«.

Som Kommissionen har papeget, vil vejledningen fra 1998 heller ikke kunne skabe en
berettiget forventning hos Cheminova med hensyn til den procedure, der er fastsat i
forordning nr. 451/2000 og navnlig i artikel 8, som eendret i 2002.
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For det tredje mé det under alle omsteendigheder fastslas, at sagsegerne i det veesentlige
har baseret deres argumentation p4, at der ikke blev taget hensyn til Ames-testen fra
august 2005. Selv om det antages, at EFSA eller Kommissionen afgav preecise lofter om,
atder ville blive taget hensyn til denne nye test, hvilket ikke var tilfeeldet, ville disse lafter
ikke have skabt en berettiget forventning hos Cheminova, da det udtrykkeligt fremgér
af artikel 8, stk. 2 og 5, i forordning nr. 451/2000, at det i princippet ikke er tilladt at
fremleegge nye undersogelser, efter at den rapporterende medlemsstat, henholdsvis
EFSA har pabegyndt vurderingen af det aktive stof (jf. preemis 129 ovenfor). Ifelge
retspraksis er det saledes kun forsikringer, som er i overensstemmelse med geeldende
regler, der kan skabe en berettiget forventning (Rettens dom af 30.6.2005, sag T-347/03,
Branco mod Kommissionen, Sml. II, s. 2555, preemis 102, og af 23.2.2006, sag T-282/02,
Cementbouw Handel & Industrie mod Kommissionen, Sml. II, s. 319, preemis 77).

Det folger af det ovenfor anforte, at det tredje anbringende ma forkastes.

Det fjerde anbringende om tilsidescettelse af proportionalitetsprincippet

Parternes argumenter

Sagsegerne har med henvisning til dommen i sagen Industrias Quimicas del Vallés mod
Kommissionen, neevnt i preemis 106 ovenfor (preemis 76 og 77), og generaladvokat
Colomers forslag til afggrelse i denne sag (Sml. I, s. 6560, punkt 77) gjort geeldende, at
Kommissionen har tilsidesat proportionalitetsprincippet i den foreliggende sag.
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For det forste fremgar det af dommen i sagen Industrias Quimicas del Vallés mod
Kommissionen, neevnt i preemis 106 ovenfor, at der ikke i direktiv 91/414 og forordning
nr. 451/2000, og navnlig ikke i dens artikel 8, stk. 5, er fastsat nogen praeklusiv frist for,
hvor leenge anmelderen kan fremleegge data. Kommissionen burde af hensyn til
proportionalitetsprincippet have efterkommet Cheminovas anmodning og forleenget
eventuelle frister, som den péteenkte at fastseette, med henblik pa at tage hensyn til — og
behandle — alle nye data, der blev fremlagt af denne sagsoger. Kommissionen lagde
hovedveegten pa overholdelsen af fristen i artikel 8, stk. 5, i forordning nr. 451/2000, der
under alle omstendigheder ikke er preeklusiv, og undlod folgelig at foretage en
omhyggelig og upartisk undersogelse af alle de relevante forhold i den konkrete sag,
som stred mod konklusionerne i den anfegtede beslutning. Som folge af at
Kommissionens tilgang er ude af proportioner, er det forbud mod malathion, der
tradte i kraft den 7. december 2007, tveertimod baseret pa videnskabelige data fra 2004.
Kommissionens adferd er endnu mere kritisabel, fordi de organer, der er lovligt
bemyndiget til at foretage vurderingen, selv undlod at overholde de frister, som de var
blevet palagt. EFSA var saledes to ar om at foretage sit peer review, selv om den
geeldende behandlingsfrist kun var pa et ar.

Sagsogerne mener, at det i den foreliggende sag ville have veeret rimeligt at forleenge
fristeniartikel 8, stk. 5, i forordning nr. 451/2000. For det forste geelder fristen i artikel 8,
stk. 5, kun »under peer reviewet«. I forbindelse med malathion kunne peer reviewet
ifolge reglerne have fundet sted fra den 2. februar 2004 (hvor udkastet til
vurderingsrapporten blev modtaget) til den 1. februar 2005. Vurderingen af malathion
strakte sig imidlertid fra den 2. februar 2004 til den 13. januar 2006. Kommissionen,
som er den fellesskabsmyndighed, der har det overordnede ansvar for risiko-
vurderingen af malathion, havde ikke ret til at afsla at acceptere nye data i medfor af
artikel 8, stk. 5, i forordning nr. 451/2000, og det havde EFSA heller ikke. For det andet
skulle Kommissionen ifglge den geeldende lovgivning foretage den fornyede vurdering
inden den 30. september 2007. Kommissionen havde med andre ord tid nok til at sikre
sig, at den rapporterende medlemsstats konklusioner om, at isomalathion ikke udger
nogen genotoksisk risiko, var korrekte. De har herved anfert, at man hurtigt kunne have
foretaget et peer review af Ames-testen, idet en kompetent person kunne have gjort det
pé mindre end én dag. Cheminova havde for det tredje faet et preecist lofte om, at de nye
data, det fremlagde, ville blive behandlet.
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I replikken har sagsegerne for det forste gjort geeldende, at der klart blev fremsat
anmodninger om at fremlaegge nye data. Kommissionen burde, uanset hvornar disse
anmodninger blev fremsat i lobet af proceduren, derfor have taget hensyn til de data,
der blev fremlagt som svar pé disse anmodninger. Nar de kompetente myndigheder for
det andet forleenger frister »for egen bekvemmeligheds skyld«, ber den samlede
tidsplan for vurderingsproceduren ogsa justeres. I direktiv 91/414 fastseettes der frister
for vurderingen af aktive stoffer, ikke bare for anmelderne, men ogsa for den
rapporterende medlemsstat, EFSA og Kommissionen. De kompetente myndigheder
kan imidlertid ikke forlange, at Cheminova overholder de geeldende frister »til punkt og
prikke«, nar de ikke selv overholder de frister, som de er blevet pélagt. EFSA overskred
saledes fristen i artikel 8, stk. 7, i forordning nr. 451/2000 med neesten et ar. Det er for
det tredje muligt at eendre fristerne atheengig af omsteendighederne i den konkrete sag. I
dommen i sagen Industrias Quimicas del Vallés mod Kommissionen, neevnt i
preemis 106 ovenfor, fastslog Domstolen séledes, at nar de myndigheder, der er
ansvarlige for vurderingen (dvs. den rapporterende medlemsstat, EFSA og Kommis-
sionen), bringer anmelderen i en uforudset og kompliceret situation ved at eendre
holdning til de fremlagte data eller udbede sig nye data uden at give anmelderen en
tilstreekkelig frist til at fremleegge disse data, har de pligt til at forleenge de geeldende
frister. I den foreliggende sag blev Cheminova stillet over for nye omstendigheder
(anmodning om nye data), fordi den rapporterende medlemsstat skiftede holdning i
forhold til tidligere (hvor den fastslog, at dossieret var fuldsteendigt). Cheminova blev
anmodet om data sent i proceduren, og efter at det anmeldte dossier var blevet erkleeret
fuldsteendigt, men uden at EFSA og Kommissionen gav selskabet tilstreekkelig
mulighed for at levere de data, der blev bedt om. Kommissionen kan under disse
omsteendigheder ikke med rette gore geeldende, at det ville veere i strid med det formal,
der forfolges med direktiv 91/414, at forleenge proceduren for vurdering af et aktivt stof
pé ubestemt tid. For det fjerde har Kommissionen baseret den anfeegtede beslutning pa
data, der ikke leengere afspejler den »foreliggende tekniske og videnskabelige viden,
hvilket strider mod artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414. Det »princip«, der opstilles i denne
bestemmelse, geelder saledes ikke bare for direktiv 91/414, men for alle foranstaltninger,
som Kommissionen treffer i medfer af dette »rammedirektiv«, herunder den
anfegtede beslutning.

For det andet har Kommissionen tilsidesat proportionalitetsprincippet, fordi den i
stedet for den anfegtede beslutning kunne have vedtaget en mindre indgribende
beslutning, som ogsa tog hgjde for problemerne i forbindelse med menneskers sundhed
og/eller miljpet, pa grundlag af den foreliggende videnskabelige viden og de nyeste
forskningsresultater. Kommissionen kunne for det forste have »tilbagesendt« de nye
data til EFSA, for at den kunne vurdere dem. Kommissionen var faktisk berettiget til at
hjemvise sagen til EFSA, séledes at de nye data om de problemer, som EFSA havde
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pévist og gjort opmeerksom pa under sit peer review, ogsad kunne underkastes peer
review. Den eneste frist, der skal overholdes i denne sammenheeng, er den frist pa tolv
ar, der er fastsat i artikel 8 i direktiv 91/414, og som Kommissionen har forleenget til den
30. september 2007. Kommissionen kunne for det andet have valgt at foreleegge
spergsmélet om isomalathions genotoksicitet ved en koncentration pa op til 0,2% i
produktet »Malathion Technical« og spergsmalet om metabolitten »desmethyl-
malathion« for medlemsstaterne i overensstemmelse med sin egen praksis. Cheminova
har i den forbindelse flere gange anmodet Kommissionen om at anvende denne
afbalancerede tilgang til malathion (jf. Cheminovas e-mail af 7.11.2005 til Kommis-
sionen). Man kunne med andre ord have hindteret problemerne pa en mere
afbalanceret méide ved at tillade, at malathion blev optaget i bilag I til direktiv
91/414, under forudseetning af at der blev fremlagt data pd medlemsstatsplan, i stedet
for ikke at optage det i bilaget og dermed forbyde det. Det var for det tredje ude af
proportioner at forbyde malathion, nir det stod klart, at det var tilstreekkeligt at
underkaste de nye data en peer review-undersogelse for at godtgare, at stoffet opfyldte
kriterierne i artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414, og selv om medlemsstaterne var i stand til
at udfere denne undersogelse og treeffe de relevante beslutninger.

Kommissionen har heroverfor gjort geeldende, at det fjerde anbringende ber forkastes.

Rettens bemeerkninger

Efter fast retspraksis indebeerer proportionalitetsprincippet, der hgrer til fellesskabs-
rettens almindelige grundseetninger, at feellesskabsinstitutionernes retsakter ikke ma
overskride greenserne for, hvad der er egnet og nedvendigt med henblik pa at
virkeliggare de lovlige formal, der forfolges med den omhandlede lovgivning, og saledes
at der, nar der kan veelges mellem flere egnede foranstaltninger, skal veelges den mindst
indgribende foranstaltning, og de forvoldte ulemper ma ikke veere uforholdsmeessige i
forhold til de tilsigtede mal (Domstolens dom af 18.11.1987, sag 137/85, Maizena m.fl.,
Sml. s. 4587, preemis 15, og dommen i sagen Pfizer Animal Health mod Radet, neevnt i
preemis 94 ovenfor, preemis 411).
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P4 landbrugsomradet sker den retslige provelse af proportionalitetsprincippet
imidlertid pa en seerlig made, idet Domstolen og Retten har givet fellesskabslovgiver
en skonsfrihed, der modsvarer det politiske ansvar, som denne er tillagt ved artikel 34 EF
— 37 EF pa dette omrade (Domstolens dom af 5.5.1998, sag C-157/96, National
Farmers’ Union m.fl, Sml I, s. 2211, preemis 61). Det er folgelig kun, sifremt en
foranstaltning pa dette omrade er abenbart uhensigtsmeessig i forhold til det mél, som
vedkommende institution forfelger, at en sddan foranstaltning vil kunne kendes ulovlig
(Domstolens dom af 12.7.2001, sag C-189/01, Jippes m.fl., Sml. I, s. 5689, preemis 82,
Rettens dom i sagen Pfizer Animal Health mod Radet, neevnt i preemis 94 ovenfor,
preemis 412, og Rettens dom af 11.9.2002, sag T-70/99, Alpharma mod Radet, Sml. II,
s. 3495, preemis 177).

I den foreliggende sag er den anfeegtede beslutning baseret pa direktiv 91/414, der har
hjemmel i EF-traktatens artikel 43 (efter eendring nu artikel 37 EF). Det skal under disse
omsteendigheder undersoges, om den anfaegtede beslutning er &benbart uegnet til at na
mélet med den ordning for revurdering, der er indfort ved dette direktiv, nemlig at
beskytte menneskers og dyrs sundhed og miljget.

Hvad angér sagsegernes forste klagepunkt om, at Kommissionen, idet den lagde
hovedveegten pa overholdelsen af fristen i artikel 8, stk. 5, i forordning nr. 451/2000,
undlod at foretage en omhyggelig og upartisk undersogelse af alle de relevante forhold i
den konkrete sag og navnlig de oplysninger, som Cheminova sendte, efter at dossieret
var blevet fremlagt for den rapporterende medlemsstat, ma det fastslas, at dette punkt
ikke drejer sig om, hvorvidt den foranstaltning, Kommissionen traf, var forholds-
meessig. Dette klagepunkt blev allerede behandlet i forbindelse med det forste
anbringende (jf. preemis 131-138 ovenfor). Det forste klagepunkt vil desuden blive
behandlet i forbindelse med det syvende og ottende anbringende, eftersom det i det
veesentlige drejer sig om Kommissionens péstaede tilsideseettelse af princippet om god
forvaltningsskik og Cheminovas ret til kontradiktion under proceduren forud for den
anfeegtede beslutnings vedtagelse. Det samme geelder for det forste argument, der er
fremfort i forbindelse med det andet klagepunkt om, at Kommissionen burde have
hjemvist sagen til EFSA, for at de nye data, Cheminova havde sendt, kunne underkastes
peer review. Dette argument skal behandles i forbindelse med det syvende anbringende.
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Sagsegerne har med de ovrige argumenter, der er fremfort i forbindelse med det andet
klagepunkt, i det veesentlige gjort geeldende, at Kommissionen burde have truffet en
foranstaltning, der var mindre indgribende.

Hvad angar sagsegernes pastand om, at Kommissionen kunne have valgt at lade
medlemsstaterne vurdere de rejste problemer, skal det fastslas, at dette argument ikke
stottes af de relevante bestemmelser. Pa det tidspunkt, hvor Kommissionen inddrages i
vurderingen af det aktive stof, har EFSA saledes allerede afgivet udtalelse om, hvorvidt
stoffet kan forventes at opfylde sikkerhedskravene i direktiv 91/414, i overens-
stemmelse med artikel 8, stk. 7, i forordning nr. 451/2000. Det bestemmes dog hverken i
direktiv 91/414 eller i forordning nr. 451/2000, at medlemsstaterne kan vaere med til at
vurdere, om det aktive stof er skadeligt, pa dette tidspunkt i proceduren. Det skal i den
forbindelse preeciseres, at det ifolge artikel 8, stk. 8, i forordning nr. 451/2000 og
artikel 19 i direktiv 91/414 alene er Kommissionen og i givet fald Radet, der har
kompetence til at optage eller ikke at optage et aktivt stof i bilag I til direktiv 91/414.

For sa vidt som sagsegernes argumentation skal forstas saledes, at Kommissionen
burde have optaget det omhandlede stof, men under fastseettelse af visse betingelser
herfor i overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, i direktiv 91/414, bemeerkes det endelig,
at denne bestemmelse 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 begreensninger,
som forhindrer de problematiske anvendelser af det omhandlede stof (dommen i sagen
Sverige mod Kommissionen, neevnt i preemis 166 ovenfor, preemis 169).

Eftersom artikel 5, stk. 4, i direktiv 91/414 fremstér som en undtagelse til artikel 5, stk. 1,
i samme direktiv, skal denne bestemmelse fortolkes i lyset af forsigtighedsprincippet.
Inden et stof optages i bilag I til direktiv 91/414, skal det derfor pévises 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 (dommen i sagen Sverige mod Kommissionen, neevnt i
preemis 166 ovenfor, preemis 170). I forbindelse med det foreliggende anbringende har
sagsogerne imidlertid ikke preeciseret, hvilke betingelser Kommissionen kunne have
pélagt medlemsstaterne, og hvorved det kunne veere sikret, at malathion blev anvendt i
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overensstemmelse med kravene i artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414. En beslutning som
den, sagsogerne foreslar, hvorefter malathion optages i bilag I til direktiv 91/414,
forudsat at der fremlegges data pa medlemsstatsplan, vil under alle omsteendigheder
ikke kunne forhindre problematiske anvendelser af det omhandlede stof.

Det fremgar endelig af analysen af det forste anbringende, at sagsogernes pastand om, at
det var ude af proportioner at forbyde malathion, nar det stod klart, at det var
tilstreekkeligt at underkaste de nye data en peer review-undersogelse for at godtgoere, at
stoffet opfyldte kriterierne i artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414, hviler pa en forkert
forudseetning. Det er séledes ikke pavist, at det kunne fjerne enhver rimelig tvivl, som
EFSA og Kommissionen matte have om malathions skadelige virkninger, hvis alle de
oplysninger, som Cheminova fremlagde under vurderingsproceduren for dette aktive
stof, blev taget i betragtning.

Dette anbringende kan under disse omsteendigheder heller ikke tages til folge.

Det femte anbringende om tilsidescettelse af artikel 8, stk. 7, i forordning nr. 451/2000

Parternes argumenter

Sagsegerne har subsidizcert, og for si vidt som Kommissionen har pligt til at overholde
»bindende« frister, gjort geeldende, at EFSA, der modtog udkastet til vurderings-
rapporten den 2. februar 2004, i henhold til artikel 8, stk. 7, i forordning nr. 451/2000 var
forpligtet til at foreleegge Kommissionen sin rapport inden den 1. februar 2005. EFSA
forelagde imidlertid forst denne rapport for Kommissionen den 26. januar 2006. EFSA
fremlagde saledes sin rapport med neesten et érs forsinkelse og foretog sin vurdering og
afholdt sterstedelen af mederne vedrerende malathion i en periode (fra den 3.2.2005 til
den 26.1.2006), hvor den ikke var lovligt bemyndiget til det, og hvor den ikke var i
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besiddelse af det fornedne behgrigt tildelte mandat fra Kommissionen eller en anden
feellesskabsinstitution. EFSA har derfor overskredet sine befgjelser.

Eftersom det i henhold til artikel 8, stk. 8, i forordning nr. 451/2000 var EFSA’s rapport,
der dannede grundlag for den anfegtede beslutning (fjerde betragtning til den
anfeegtede beslutning), har den procedurefejl, som rapporten er beheeftet med,
konsekvenser for den anfeegtede beslutnings lovlighed. Hvis EFSA havde overholdt
fristen den 1. februar 2005 (eller Kommissionen havde palagt EFSA at overholde denne
behandlingsfrist), ville den anfeegtede beslutning have haft et andet indhold, fordi denne
skulle baseres pa det udkast til vurderingsrapport, som den rapporterende medlemsstat
udarbejdede (og hvori det anbefales at optage malathion). Kommissionen kunne ogsé
have valgt at »tilbagesende« udkastet til vurderingsrapporten til EFSA eller et andet
uatheengigt videnskabeligt organ, for at der efterfolgende kunne foretages et peer
review. Hvis den havde gjort det, ville det have givet den rapporterende medlemsstat
mulighed for at informere Cheminova om eventuelle andre problemer, og Cheminova
ville have haft leengere tid til at gennemgé udkastet til vurderingsrapporten og foretage
nye undersggelser eller fremleegge yderligere bekreeftende data og dermed besvare alle
de uafklarede problemer.

Kommissionen har nedlagt pastand om, at det femte anbringende forkastes.

Rettens bemeerkninger

I henhold til artikel 8, stk. 7, i forordning nr. 451/2000 skal EFSA vurdere udkastet til
vurderingsrapporten og afgive udtalelse om, hvorvidt det aktive stof kan forventes at
opfylde sikkerhedskravene i direktiv 91/414, til Kommissionen »senest et ar« efter at
have modtaget dette udkast. I den foreliggende sag overholdt EFSA ikke denne frist.
EFSA modtog séledes udkastet til vurderingsrapporten den 2. februar 2004, men afgav
forst udtalelse til Kommissionen den 26. januar 2006.
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Selv under antagelse af at fristen i artikel 8, stk. 7, i forordning nr. 451/2000 er bindende,
pévirker overskridelsen af denne frist dog kun lovligheden af den anfeegtede beslutning,
hvis det godtgeres, at denne beslutning kunne have faet et andet indhold, safremt fejlen
ikke var begéet (jf. i denne retning Domstolens dom af 29.10.1980, forenede sager
209/78-215/78 og 218/78, van Landewyck m.fl. mod Kommissionen, Sml. s. 3125,
preemis 47, og Rettens dom af 5.4.2006, sag T-279/02, Degussa mod Kommissionen,
Sml. II, s. 897, preemis 416).

Der skal herved for det forste mindes om, at det anmeldte dossier ikke indeholdt alle de
oplysninger, der var ngdvendige for, at EFSA kunne vurdere de skadelige virkninger af
malathion. Det bemeerkes for det andet, at EFSA ikke er bundet af udkastet til
vurderingsrapporten. Hvis det var tilfeldet, ville det ikke give nogen mening at inddrage
EFSA. Nar EFSA den 26. januar 2006 efter mange méneders menings- og informa-
tionsudveksling gennemfort inden for myndighedens rammer ikke var i stand til at
konkludere, at malathion ikke havde skadelige virkninger, ville den i hvert fald ikke have
kunnet konkludere andet, hvis den havde truffet sin beslutning inden for et ar efter
rapportudkastets fremleeggelse, eftersom det anmeldte dossier var mangelfuldt.

Dette anbringende kan derfor heller ikke tages til folge.

Det sjette anbringende om tilsidescettelse af »princippet om forbud mod forskels-
behandling«

Parternes argumenter

Sagsegerne har gjort geeldende, at alle aktive stoffer, der underkastes en risikovurdering
i forbindelse med det midlertidige arbejdsprogram, som Kommissionen iveerkseetter i
medfor af artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414 og i medfer af gennemforelsesforordnin-
gerne, befinder sig i samme situation. Sagsegerne har anfert, at der i henhold til
artikel 6, stk. 1, i direktiv 91/414 kan knyttes betingelser til optagelsen af et aktivt stof i
bilag I til direktiv 91/414, og at adskillige stoffer er blevet optaget i bilag I til direktiv
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91/414, selv om de fremlagte data tydede pa, at de kunne veere toksiske, men pa
betingelse af, at stofferne blev underkastet yderligere undersegelser (jf. Kommissionens
direktiv 2005/72/EF af 21.10.2005 om eendring af Radets direktiv 91/414/EQF for at
optage chlorpyrifos, chlorpyrifos-methyl, mancozeb, maneb og metiram som aktive
stoffer (EUT L 279, s. 63), Kommissionens direktiv 2006/16/EF af 7.2.2006 om sendring
af Ridets direktiv 91/414/EQF for at optage oxamyl som aktivt stof (EUT L 36, s. 37) og
Kommissionens direktiv 2007/25/EF af 23.4.2007 om endring af Réadets direktiv
91/414/EQF for at optage dimethoat, dimethomorph, glufosinat, metribuzin, phosmet
og propamocarb som aktivstoffer (EUT L 106, s. 34)).

Den anfegtede beslutning strider mod »princippet om forbud mod forskelsbehand-
ling«. Der er faktisk ingen objektiv begrundelse for, at der ved anvendelsen af artikel 6,
stk. 1, i direktiv 91/414 sondres mellem malathion og stoffer som oxamyl, mancozeb og
maneb. Den manglende objektive begrundelse er serligt graverende, fordi Kommis-
sionen flere gange blev gjort opmeerksom péa data, der belyste de pastaede
videnskabelige problemer, og som let kunne have veeret forelagt for medlemsstaternes
kompetente myndigheder til vurdering.

Kommissionen har hertil anfort, at »princippet om forbud mod forskelsbehandling«
ikke er blevet tilsidesat, og gjort geeldende, at det sjette anbringende derfor ber
forkastes.

Rettens bemeerkninger

Det bemeerkes, at ligebehandlingsprincippet er til hinder for, at ensartede situationer
behandles forskelligt, og at forskellige situationer behandles ens, medmindre en
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forskelsbehandling er objektivt begrundet (Domstolens dom af 13.12.1984, sag 106/83,
Sermide, Sml. s. 4209, preemis 28, og af 28.6.1990, sag C-174/89, Hoche, Sml. I, s. 2681,
preemis 25, samt Rettens dom af 25.10.2005, sag T-38/02, Groupe Danone mod
Kommissionen, Sml. II, s. 4407, preemis 453).

I den foreliggende sag mener sagsegerne, at malathion hvad angar den potentielle
skadelighed kan sidestilles med de aktive stoffer, der er omhandlet i direktiv 2005/72,
2006/16 og 2007/25. Forskelsbehandlingen af malathion i forhold til de aktive stoffer,
der er omhandlet i de neevnte direktiver, og som er blevet optaget i bilag I til direktiv
91/414, er ikke objektivt begrundet.

Retten gor opmeerksom pd, at Kommissionen i direktiv 2005/72 (femte betragtning),
2006/16 (fjerde betragtning) og 2007/25 (fjerde betragtning) fastslog, at det fremgik af
diverse undersogelser, at plantebeskyttelsesmidler, der indeholdt de omhandlede aktive
stoffer, generelt kunne forventes at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) og b), i
direktiv 91/414. Disse aktive stoffer blev derfor optaget i bilag I til dette direktiv, pa
betingelse af, at der blev iveerksat yderligere undersogelser for at bekreefte risiko-
vurderingen vedrgrende visse spergsmal.

Hvad angar malathion har Kommissionen derimod aldrig fastslaet, at plantebeskyt-
telsesmidler, der indeholder dette aktive stof, opfylder kravene i artikel 5, stk. 1, litra a)
og b), i direktiv 91/414. Den fastslog tveertimod i sjette betragtning til den anfaegtede
beslutning, at »de vurderinger, der er foretaget pa baggrund af de forelagte oplysninger
og evalueret pd EFSA’s ekspertmeder, har ikke underbygget forventningen om, at
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder malathion, under de foreslaede betingelser for
anvendelse generelt opfylder kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) ogb), i direktiv [91/414]«.
Ifolge Kommissionen har det »[derfor] ikke veeret muligt pa grundlag af de tilgeengelige
oplysninger at konkludere, at malathion opfylder kriterierne for optagelse i bilag I til
direktiv [91/414]« (femte betragtning til den anfeegtede beslutning).
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Da vurderingen af skadevirkningerne ved malathion og ved de aktive stoffer, der er
omhandlet i direktiv 2005/72, 2006/16 og 2007/25, havde fort til forskellige resultater,
kunne Kommissionen behandle malathion anderledes og kunne derfor beslutte ikke at
optage dette aktive stof i bilag I til direktiv 91/414 uden at tilsideseette ligebehand-
lingsprincippet.

Dette anbringende ma falgelig ogsa forkastes.

Det syvende anbringende om tilsidescettelse af princippet om god forvaltningsskik

Parternes argumenter

Sagsegerne har gjort geeldende, at Kommissionen har tilsidesat princippet om god
forvaltningsskik, der er nedfeeldet i artikel 211 EF, ved ikke at serge for, at den
rapporterende medlemsstat og EFSA afgav udtalelse inden for de frister, der fremgar af
direktiv 91/414 (jf. analogt Domstolens dom af 21.11.1991, sag C-269/90, Technische
Universitat Miinchen, Sml. I, s. 5469, og dommen i sagen Pfizer Animal Health mod
Radet, neevnt i preemis 94 ovenfor). De har anfort, at den rapporterende medlemsstat
sendte udkastet til vurderingsrapporten til EFSA efter udlgbet af den frist, der er fastsat i
forordning nr. 451/2000 (den 2.2.2004 og ikke inden den 28.10.2003, dvs. mindst 12
maneder efter at have bekreeftet, at det anmeldte dossier var fuldsteendigt), og at EFSA
sendte sin rapport til Kommissionen efter udlgbet af den frist, der er fastsat i forordning
nr.451/2000 (den 13.1.2006 og ikke inden den 1.2.2005, dvs. neesten 12 méaneder efter at
have modtaget udkastet til vurderingsrapporten).

Kommissionen bgr udgve de befgjelser, den har faet til at revurdere aktive stoffer, der er
omfattet af arbejdsprogrammets anden fase, under streng overholdelse af de greenser,
der fastleegges ved bestemmelserne i direktiv 91/414, og skal inden for disse greenser
folge de anvisninger, der gives fra Radet og i gennemforelsesforordningerne.
Kommissionen overskred disse greenser, da den neegtede at tage hensyn til nye data,
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der afspejler den foreliggende videnskabelige viden, og vedtog felgelig en beslutning,
der strider mod artikel 4 og 5 i direktiv 91/414 og mod artikel 95 EF.

Kommissionen handlede desuden urimeligt, da den fastsatte »bindende, kunstige og
formaélslase« frister for fremleeggelse af data. Den kan ikke past4, at den har gennemgéet
Cheminovas bemeerkninger »ngje« (sjette betragtning til den anfegtede beslutning),
nér den nye Ames-test fra 2005 klart viser, at malathion ikke har mutagent potentiale.

Kommissionen har gjort geeldende, at det syvende anbringende heller ikke kan tages til
folge.

Rettens bemeerkninger

Det bemeerkes, at princippet om god forvaltningsskik udger en del af de garantier,
Feellesskabets retsorden giver under den administrative sagsbehandling (Rettens dom
af 15.3.2006, sag T-15/02, BASF mod Kommissionen, Sml. II, s. 497, preemis 501).

Sags@gerne har i forbindelse med anbringendet om tilsideseettelse af princippet om god
forvaltningsskik forst og fremmest patalt, at Kommissionen ikke segrgede for, at den
rapporterende medlemsstat og EFSA overholdt fristerne i direktiv 91/414 og
forordning nr. 451/2000.
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Hertil bemeerkes, at selv om den rapporterende medlemsstat og EFSA medvirker i
proceduren for vurdering af aktive stoffer, findes der intet hierarki mellem den
rapporterende medlemsstat og EFSA pa den ene side og Kommissionen pa den anden
side i de geeldende retsforskrifter. At Kommissionen ikke seorgede for, at den
rapporterende medlemsstat og EFSA overholdt fristerne i direktiv 91/414 og
forordning nr. 451/2000, kan under disse omstendigheder ikke anses for en
tilsideseettelse af princippet om god forvaltningsskik fra Kommissionens side (jf. i
denne retning og analogt Rettens dom af 20.3.2002, sag T-31/99, ABB Asea Brown
Boveri mod Kommissionen, Sml. I, s. 1881, preemis 100-104).

Sags@gerne har derneest gjort geeldende, at princippet om god forvaltningsskik blev
tilsidesat, fordi Kommissionen undlod at foretage en omhyggelig og upartisk
undersogelse af alle relevante forhold i den konkrete sag og navnlig af alle de
oplysninger, som sagsggerne fremlagde under proceduren forud for vedtagelsen af den
anfeegtede beslutning. Dette klagepunkt blev ogsa fremsat i forbindelse med
anbringendet om tilsideseettelse af proportionalitetsprincippet.

I den forbindelse fremgar det for det forste af fast retspraksis, at kravet om, at den
kompetente institution omhyggeligt og upartisk skal undersege alle relevante forhold i
den konkrete sag, er knyttet til princippet om god forvaltning (jf. dommen i sagen ABB
Asea Brown Boveri mod Kommissionen, neevnt i preemis 226 ovenfor, preemis 99 og den
deri neevnte retspraksis, og Rettens dom af 18.6.2008, sag T-410/03, Hoechst mod
Kommissionen, Sml. II, s. 881, preemis 129).

For det andet er det i den foreliggende sag nedvendigt at se pa de forpligtelser, der
péhviler anmelderen p& den ene side og den rapporterende medlemsstat, EFSA og
Kommissionen pa den anden side, for at kunne afgere, om princippet om god
forvaltningsskik blev tilsidesat under proceduren forud for vedtagelsen af den
anfeegtede beslutning.

Det bemeerkes herved, at Cheminova i henhold til artikel 6, stk. 1, i forordning
nr. 451/2000 var forpligtet til at foreleegge et fuldsteendigt dossier vedrgrende
malathion, som gjorde det muligt for den rapporterende medlemsstat, EFSA og
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Kommissionen at vurdere de skadelige virkninger af malathion i henhold til artikel 5,
stk. 1, i direktiv 91/414 (jf. preemis 135 ovenfor). Det fremgéar imidlertid af
gennemgangen af det forste anbringende, at det anmeldte dossier ikke indeholdt
tilstreekkelige oplysninger til, at disse myndigheder kunne vurdere det omhandlede
aktive stofs skadelighed.

Det bestemmes endvidere bade i artikel 8, stk. 2, og artikel 8, stk. 5, i forordning
nr. 451/2000, dvs. to gange, at der i princippet ikke kan fremlsegges »nye
undersogelser«, efter at anmelderen har fremsendt dossieret (jf. preemis 137
ovenfor). Ifolge de neevnte bestemmelser kan den rapporterende medlemsstat —
eventuelt efter aftale med EFSA, nar udkastet til vurderingsrapporten allerede er
fremsendt til denne myndighed — ganske vist anmode anmelderen om at fremleegge
yderligere data, som den rapporterende medlemsstat eller i givet fald EFSA finder
nedvendige for at belyse dossieret, inden for bestemte frister, men denne undtagelse
geelder ikke for fremleggelse af nye undersegelser.

Det fremgar séledes af artikel 8, stk. 2 og 5, i forordning nr. 451/2000, at den
rapporterende medlemsstat i henhold til disse bestemmelser kan anmode om
»yderligere data« og ikke om »nye undersogelser« og fastseette frister for, hvornar
oplysningerne skal indsendes.

Det ma fastslas, at kun to af de dokumenter, som sagsagerne har paberabt sig til stotte
for deres argumenter om, at Cheminova havde modtaget en anmodning i henhold til
artikel 8, stk. 2 og 5, i forordning nr. 451/2000, stammede fra den rapporterende
medlemsstat, nemlig den rapporterende medlemsstats e-mail af 3. marts 2005 til
Cheminova og den rapporterende medlemsstats e-mail af 13. juni 2005 til Cheminova.
Da udkastet til vurderingsrapporten var blevet sendt til EFSA den 2. februar 2004, skulle
enhver anmodning om yderligere data, der eventuelt blev fremsat i 2005, i overens-
stemmelse med artikel 8, stk. 5, i forordning nr. 451/2000 udformes efter aftale med
EFSA.

I den rapporterende medlemsstats e-mail af 3. marts 2005 til Cheminova bad
repraesentanten for denne medlemsstat »[Cheminova] oplyse niveauet af desmethyl-
malathion i forskellige ravarer, for at [den] i det mindste [kunne] ansla, hvor store
meengder der indtages med kosten« (jf. preemis 35 ovenfor). Nar denne e-mail var
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formuleret, som den var, og det ikke fremgik, at den var sendt efter aftale med EFSA, og
inden for hvilken frist de eventuelle oplysninger skulle fremleegges, kan den ikke anses
for en anmodning om yderligere data som omhandlet i artikel 8, stk. 5, i forordning
nr. 451/2000. Ifglge Cheminovas svarmail af 4. april 2005 betragtede selskabet i gvrigt
den rapporterende medlemsstats e-mail af 3. marts 2005 som »den rapporterende
medlemsstats uformelle feedback om EFSA’s/EPCO’s ekspertmgder«.

Den rapporterende medlemsstats e-mail af 13. juni 2005 til Cheminova kan heller ikke
anses for en anmodning om yderligere data som omhandlet i artikel 8, stk. 5, i
forordning nr. 451/2000. I denne e-mail sendte den rapporterende medlemsstat
tveertimod Cheminova et vurderingsskema for malathion »til orientering, men ikke til
kommentering«.

Princippet om god forvaltningsskik kan selvsagt veere tilsidesat, hvis EFSA og
Kommissionen ikke tager hensyn til oplysninger, som anmelderen fremleegger under
vurderingsproceduren for et aktivt stof efter udtrykkelig anmodning fra den
rapporterende medlemsstat. Dette er dog ikke tilfeeldet, hvis der ikke er taget hensyn
til yderligere data, som anmelderen har fremlagt, uden at den rapporterende
medlemsstat har anmodet om det i henhold til artikel 8, stk. 2 eller 5, i forordning
nr. 451/2000, og det er sd meget mere ikke tilfeeldet, nar der er tale om »nye
undersggelser« sdsom den nye Ames-test fra august 2005, som ydermere ifolge
bestemmelserne i artikel 8, stk. 2 og 5, i forordning nr. 451/2000 ikke mé fremleegges
under vurderingsproceduren for det omhandlede aktive stof. Det anmeldte dossier
skulle i princippet allerede have indeholdt alle de relevante oplysninger, der var
nedvendige for, at den rapporterende medlemsstat, EFSA og Kommissionen kunne
vurdere malathions skadelighed som omhandlet i artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414.

P& baggrund af det i ovenfor preemis 236 anforte kan sagsegerne heller ikke gore
geldende, at Kommissionen burde have hjemvist sagen til EFSA, for at de
undersggelser og nye data, som Cheminova havde fremlagt under proceduren for
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vurdering af det omhandlede aktive stof, kunne underkastes et peer review, der under
alle omsteendigheder er frivilligt, jf. artikel 8, stk. 5, i forordning nr. 451/2000, som
eendret.

Sagsegerne har endelig med henvisning til dommen i sagen Industrias Quimicas del
Vallés mod Kommissionen, neevnt i preemis 106 ovenfor, anfort, at de kompetente
myndigheder ikke kan forlange, at Cheminova overholder de geldende frister »til
punkt og prikke«, nar de ikke selv har overholdt de frister, som de er undergivet.

Dette argument er behandlet i forbindelse med gennemgangen af det forste
anbringende og ma forkastes af de grunde, der er angivet i preemis 131-138 ovenfor.

Det folger af det ovenfor anforte, at dette anbringende ma forkastes i sin helhed.

Det ottende anbringende om tilsidescettelse af retten til kontradiktion

Parternes argumenter

Sagsegerne har mindet om, at retten til kontradiktion og til en retfeerdig rettergang er
grundleeggende feellesskabsretlige principper, der er forankret i artikel 41 i Den
Europeiske Unions charter om grundleggende rettigheder, som blev proklameret i
Nice den 7. december 2000 (EFT C 364, s. 1). Princippet om overholdelse af retten til
kontradiktion er et grundleeggende feellesskabsretligt princip, som skal overholdes i alle
administrative procedurer og iseer i procedurer, som munder ud i, at der vedtages en
beslutning, der kan indeholde et klagepunkt.
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Kommissionen har kreenket Cheminovas ret til kontradiktion ved ikke at tage hensyn til
den nye dokumentation, som Cheminova fremlagde, og som den rapporterende
medlemsstat gennemgik i forbindelse med vurderingen af malathion. Kommissionen
burde ifelge god forvaltningsskik have taget den nye dokumentation i betragtning bade
for at sikre, at vurderingen foregik korrekt i videnskabelig og retlig henseende, og for at
give Cheminova mulighed for og tilstreekkelig tid til at forsvare sine synspunkter.

Kommissionen har anfert, at den ikke har tilsidesat Cheminovas ret til at blive hort, og
gor geeldende, at det ottende anbringende skal forkastes.

Rettens bemeerkninger

Retten til kontradiktion i forbindelse med enhver procedure, der indledes over for en
person, og som kan resultere i retsakt, der er bebyrdende for denne person, er ifglge fast
retspraksis et grundleeggende feellesskabsretligt princip, som skal overholdes, selv om
der ikke er fastsat nogen bestemmelser vedrgrende den pageldende procedure
(Domstolens dom af 29.6.1994, sag C-135/92, Fiskano mod Kommissionen, Sml. I,
s. 2885, preemis 39, og Rettens dom af 12.12.2006, sag T-228/02, Organisation des
Modjahedines du peuple d'Iran mod Réadet, Sml. 11, s. 4665, preemis 91).

I den foreliggende sag ma det forst fastslés, at den anfeegtede beslutning er bebyrdende
for Cheminova, fordi den afviser selskabets anmodning om at f4 optaget malathion i
bilag I til direktiv 91/414.

Det bemeerkes endvidere, at Cheminova har haft mulighed for at inkludere alle
undersogelser og data, der kunne vere relevante for vurderingen af malathions
skadelighed i medfer af artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414, i det anmeldte dossier.
Cheminova blev i gvrigt ved skrivelse af 6. februar 2006 opfordret til at komme med
bemeerkninger til EFSA’s rapport. Selskabet fremsatte sine bemeerkninger ved skrivelse
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af 17. marts 2006. Det fremgér endelig af sjette betragtning til den anfegtede
beslutning, at Cheminovas bemeerkninger er blevet »gennemgéet [...] ngje«, men at »de
pépegede problemer [...] ikke [kan] siges at veere lgst«.

Det folger heraf, at Cheminovas ret til kontradiktion blev overholdt under proceduren
forud for vedtagelsen af den anfegtede beslutning. Cheminova blev ikke bare opfordret
til at fremseette bemeerkninger, men disse bemaerkninger blev ogsé gennemgaet ngje.
Sagsegernes ret til kontradiktion er ikke allerede tilsidesat, nar og fordi de ikke har
opnaet det gnskede resultat ved at udeve denne ret. Sagsogernes pastand om, at de
bemeerkninger, de fremsatte, giver et svar pa alle problemer vedrgrende malathions
skadelighed, godtger imidlertid ikke, at Kommissionen har kreenket Cheminovas ret til
kontradiktion, fordi den pa tidspunktet for vedtagelsen af den anfzegtede beslutning
erkleerede, at »[d]et [...] ikke [havde] veeret muligt pa grundlag af de tilgengelige
oplysninger at konkludere, at malathion opfylder kriterierne for optagelse i bilag I til
direktiv [91/414]«.

Med hensyn til sporgsmélet om, hvorvidt Cheminovas ret til kontradiktion blev
tilsidesat, fordi Kommissionen ikke behandlede de nye undersogelser og data, der blev
fremlagt i forbindelse med vurderingen af malathion, bemeerkes det, at dette materiale
blev fremlagt for sent, eftersom det i princippet burde have veeret en del af det anmeldte
dossier (jf. preemis 236 ovenfor).

Sagsegerne har under alle omsteendigheder ikke godtgjort, at vurderingen af det aktive
stof kunne have fort til en anden beslutning, hvis de kompetente myndigheder i
forbindelse med denne vurdering havde taget hensyn til hele det materiale, Cheminova
fremlagde, efter at dossieret var blevet forelagt for den rapporterende medlemsstat. Selv
om det antages, at Kommissionen burde have taget hensyn til de nye undersogelser og
data, som Cheminova fremlagde, hvilket ikke var tilfeeldet, ville denne fejl under disse
omstendigheder ikke kunne pavirke den anfegtede beslutnings lovlighed (jf. i denne
retning og analogt Domstolens dom af 10.7.1980, sag 30/78, Distillers Company mod
Kommissionen, Sml. s. 2229, preemis 26, og af 2.10.2003, sag C-194/99 P, Thyssen Stahl
mod Kommissionen, Sml. I, s. 10821, preemis 31).
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Det folger af det ovenfor anforte, at anbringendet om tilsideseettelse af retten til
kontradiktion ma forkastes.

Det niende anbringende om tilsidescettelse af subsidiaritetsprincippet og af artikel 5 EF

Parternes argumenter

Sagsegerne har gjort geeldende, at Kommissionen ved at beslutte at forbyde et aktivt
stof i fremtiden og at tilbagekalde alle relevante godkendelser uden at undersoge
nermere, om det havde veeret bedre at treeffe en sddan beslutning pa medlemsstatsplan,
har tilsidesat subsidiaritetsprincippet, som »med dens egne ord« ligger til grund for
direktiv 91/414 (Kommissionens rapport af 25.7.2001 til Europa-Parlamentet og Radet
— Evaluering af aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler (forelagt i henhold til artikel 8,
stk. 2, i direktiv 91/414/EQF om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler), KOM
(2001) 444 endelig, punkt 6). De har forklaret, at direktiv 91/414 i det veesentlige
overlader den endelige videnskabelige vurdering af det aktive stof, der er indeholdt i et
plantebeskyttelsesmiddel, til den medlemsstat, der anmodes om at meddele
godkendelse. Det er altsd medlemsstaterne, der afger, om de data, som anmelderen
har fremlagt pa nationalt plan, giver et fyldestgerende svar pa alle problemer. Der er tale
om et »logisk aspekt ved systemet, eftersom det ikke er muligt fuldt ud at tage hensyn
til eksempelvis eksisterende variationer i de geografiske og landbrugsmeessige forhold i
de forskellige medlemsstater, nir man revurderer et aktivt stof pa grundlag af en
objektiv risikovurdering.

Sagsegerne har med henvisning til Domstolens dom af 10.12.2002, British American
Tobacco (Investments) og Imperial Tobacco (sag C-491/01, Sml. I, s. 11453,
preemis 180), gjort geeldende, at Kommissionen ikke har pavist, at malet med den
pétenkte foranstaltning (at treekke godkendelser af malathion tilbage pa grund af
sundhedsmeessige betenkeligheder) bedre kunne gennemfores pa feellesskabsplan.
Bemeerkningen i sjette betragtning til den anfzegtede beslutning om, at »[s]elv med de af
anmelderen fremsatte argumenter kan de papegede problemer [...] ikke siges at veere
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lost, indikerer for det forste, at Kommissionen under alle omsteendigheder fandt det
berettiget at forbyde malathion, uanset at der er variationer i de fremherskende
geografiske og landbrugsmeessige forhold i de forskellige medlemsstater (fra Portugal til
Finland). Alle de papegede problemer var dog blevet belyst »enten kategorisk eller i det
mindste umiddelbart«. For det andet kunne Kommissionen i betragtning af de preecise
oplysninger, som den havde til radighed, og som belyste de problemer, der er neevnt i
femte betragtning til den anfegtede beslutning — uanset om den relevante
dokumentation blev eller ikke blev fremlagt pa et sent tidspunkt under proceduren
— med rette have spurgt sig selv, hvorfor den skulle veere bedre til at tage sig af disse
problemer end medlemsstaterne. Kommissionen har dog ikke gjort sig nogen
overvejelser herom.

Sagsegerne finder det »nedvendigt at sendre den eksisterende balance mellem
Feellesskabets og medlemsstaternes indsats« og give medlemsstaterne en langt sterre
rolle for at n& det mal, der forfalges med direktiv 91/414, navnlig fordi Kommissionen
var bekendt med de data, som den rapporterende medlemsstat havde vurderet, og som
fokuserede pa de pastaede problemer. » Vilkarlige frister« fritager ikke Kommissionen
for de retlige forpligtelser, som den har over for medlemsstaterne i medfer af
subsidiaritetsprincippet.

Kommissionen har gjort geeldende, at det niende anbringende ogsa ber forkastes.

Rettens bemeerkninger

Det bemeerkes, at det i henhold til artikel 3 og 4 i direktiv 91/414 er medlemsstaterne,
der er ansvarlige for godkendelse af plantebeskyttelsesmidler. Det bestemmes i gvrigt i
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dette direktivs artikel 4, stk. 1, at medlemsstaterne i princippet ikke kan godkende et
plantebeskyttelsesmiddel, medmindre de omhandlede aktive stoffer er anfert i bilag I.

Ifolge artikel 8, stk. 2, forste afsnit, i direktiv 91/414 kunne en medlemsstat dog for en
midlertidig periode og pa visse betingelser tillade markedsfering pa sit omrade af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholdt aktive stoffer, som ikke var opfort i bilag I.

Malathion er et af de aktive stoffer, der var omfattet af undtagelsen i artikel 8, stk. 2,
forste afsnit, i direktiv 91/414. 1 henhold til artikel 8, stk. 2, andet afsnit, i direktiv91/414
skulle Kommissionen pabegynde et arbejdsprogram for gradvis undersogelse af de
aktive stoffer, der ligesom malathion var omfattet af stk. 2, forste afsnit.

Det arbejdsprogram for gradvis undersogelse af aktive stoffer, som er neevnt i
foregaende preemis, er delt i tre faser. Vurderingen af malathion indgar ifelge artikel 1,
stk. 2, i forordning nr. 451/2000 i den anden fase.

Det fremgar imidlertid af artikel 8, stk. 8, i forordning nr. 451/2000, at det kun er
Kommissionen og Radet, der har kompetence til at afgere, om et aktivt stof, der er
omfattet af arbejdsprogrammets anden fase, skal optages i bilag I til direktiv 91/414.
Den procedure, der fastsettes i denne bestemmelse, skal desuden altid folges i
forbindelse med vurderingen af stoffer i anden fase, og medlemsstaterne kan under
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ingen omsteendigheder treeffe endelig beslutning om, hvorvidt det omhandlede aktive
stof opfylder betingelserne i artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414.

Det er rigtigt, at artikel 5, stk. 4, i direktiv 91/414 gor det muligt at optage stoffer, som
ikke opfylder kravene i samme direktivs artikel 5, stk. 1, ved at opstille visse
begreensninger, som forhindrer de problematiske anvendelser af det omhandlede stof
(dommen i sagen Sverige mod Kommissionen, neevnt i preemis 166 ovenfor,
preemis 169). Selv om medlemsstaterne kan tilleegges en vis rolle i forbindelse med
de fastsatte begreensninger, er det dog stadig sddan, at den endelige vurdering af det
aktive stofs overensstemmelse med kravene i det naevnte direktivs artikel 5, stk. 1, alene
henhgrer under fallesskabsinstitutionerne. Selv om artikel 5, stk. 4, i direktiv 91/414
bringes i anvendelse, pahviler det sédledes Kommissionen og i givet fald Radet at pavise
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
iartikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414 (dommen i sagen Sverige mod Kommissionen, nsevnt
i preemis 166 ovenfor, preemis 170).

Det folger af det ovenfor anferte, at dette anbringende ogsa ma forkastes.

Det tiende anbringende om tilsidescettelse af artikel 13 i direktiv 91/414

Parternes argumenter

Sags@gerne har gjort geeldende, at den anfeegtede beslutning medferer, at Cheminova
ikke far de rettigheder til beskyttelse af data, som det kunne have forventet at fa i
henhold til artikel 13 i direktiv 91/414, hvis malathion var blevet optaget i bilag I til dette
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direktiv. Kommissionen har tilsidesat artikel 13 i direktiv 91/414 og ejendomsretten,
fordi den anfeegtede beslutning resulterede i, at Cheminova ikke fik ret til databeskyt-
telse.

Kommissionen har nedlagt pastand om, at det sidste anbringende forkastes.

Rettens bemeerkninger

Det bemeerkes, at medlemsstaterne ifolge artikel 13 i direktiv 91/414 skal beskytte
fortroligheden af dataene i det materiale, der var vedlagt ansggningen om tilladelse til
markedsforing af et plantebeskyttelsesmiddel. Beskyttelsen geelder ifolge artikel 13,
stk. 3 og 4, i direktiv 91/414 kun, nar medlemsstaterne »tager stilling til en ansggning
om godkendelse.

Selv om bestemmelserne i dette direktivs artikel 13 anvendes tilsvarende pa det dossier,
der er fremlagt i henhold til artikel 4 i forordning nr. 451/2000 med henblik pa at fa
optaget et aktivt stof i bilag I til direktiv 91/414, ma det under alle omsteendigheder
fastslds, at kravet om databeskyttelse i dette direktivs artikel 13 ikke geelder i den
foreliggende sag, eftersom det aktive stof ikke har veeret genstand for en »godkendelse«.

Anbringendet om tilsideseettelse af artikel 13 i direktiv 91/414 m& under disse
omstendigheder forkastes.
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Kommissionen ma pa denne baggrund frifindes i det hele.

Sagens omkostninger

Ifelge procesreglementets artikel 87, stk. 2, paleegges det den tabende part at betale
sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. Da sagsegerne har tabt sagen,
bar de palseegges at betale sagsomkostningerne, herunder omkostningerne i forbindelse
med sagen om forelgbige forholdsregler, i overensstemmelse med Kommissionens
pastand herom.

P& grundlag af disse preemisser

udtaler og bestemmer

RETTEN (Ottende Afdeling):

1) Kommissionen for De Europiske Feellesskaber frifindes.
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2) Cheminova A/S, Cheminova Agro Italia Srl, Cheminova Bulgaria EOOD,
Agrodan, SA og Lodi SAS berer deres egne sagsomkostninger og betaler
Kommissionens omkostninger, herunder omkostningerne i forbindelse med
sagen om forelgbige forholdsregler.

Martins Ribeiro Papasavvas Dittrich

Afsagt i offentligt retsmode i Luxembourg den 3. september 2009.

Underskrifter
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