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W Samling af Afgerelser

RETTENS DOM (Forste Udvidede Afdeling)

17. maj 2018*

»Plantebeskyttelsesmidler — aktivstofferne clothianidin, thiamethoxam og imidacloprid —
fornyet vurdering af godkendelser — artikel 21 i forordning (EF) nr. 1107/2009 — forbud mod
anvendelse og salg af frg, der er behandlet med plantebeskyttelsesmidler indeholdende de omhandlede
aktivstoffer — artikel 49, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009 — forsigtighedsprincippet —
proportionalitet — retten til forsvar — ansvar uden for kontraktforhold«

I sagerne T-429/13 og T-451/13,

Bayer CropScience AG, Monheim am Rhein (Tyskland), ved advokat K. Nordlander og solicitor P.
Harrison,

sagsoger i sag T-429/13,

Syngenta Crop Protection AG, Basel (Schweiz), og de ovrige sagsegere, hvis navne er opfort i bilaget’,

forst ved advokaterne D. Waelbroek og I. Antypas og solicitor D. Slater, derefter ved D. Waelbroek
og 1. Antypas,

sagsogere i sag T-451/13,

stottet af

Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des
panicoidées (AGPM), Montardon (Frankrig), ved advokaterne L. Verdier og B. Trouvé,

af

The National Farmers’ Union (NFU), Stoneleigh (Det Forenede Kongerige), ved H. Mercer, QC, og
solicitor N. Winter,

af

Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), Bruxelles (Belgien), ved barrister
D. Abrahams og advokaterne I. de Seze og E. Mullier,

af

Rapool-Ring GmbH Qualititsraps deutscher Ziichter, Isernhagen (Tyskland), forst ved advokaterne
C. Stallberg og U. Reese, derefter ved advokaterne Reese og J. Szemjonneck,

af

* Processprog: engelsk.
1 — Listen over sagspgerne er kun vedlagt den version, der er blevet meddelt parterne.
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ECLILI:EU:T:2018:280 1




Dowm Ar 17.5.2018 — sAGERNE T-429/13 oG T-451/13
BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOD KOMMISSIONEN

European Seed Association (ESA), Bruxelles, forst ved advokaterne P. de Jong, P. Vlaemminck og B.
Van Vooren, derefter ved advokaterne P. de Jong, K. Claeyé og E. Bertolotto,

og af
Agricultural Industries Confederation Ltd, Peterborough (Det Forenede Kongerige), forst ved
advokaterne P. de Jong, P. Vlaemminck og B. Van Vooren, derefter ved advokaterne P. de Jong, K.
Claeyé og E. Bertolotto,

intervenienter i sagerne T-429/13 og T-451/13,

mod
Europa-Kommissionen ved P. Ondrisek og G. von Rintelen, som befuldmeegtigede,
sagsogt i sagerne T-429/13 og T-451/13,

stottet af

Kongeriget Sverige ved A. Falk, C. Meyer-Seitz, U. Persson, E. Karlsson, L. Swedenborg og C.
Hagerman, som befuldmeegtigede,

af

Union nationale de I’apiculture francaise (UNAF), Paris (Frankrig), i sag T-429/13 ved advokaterne
B. Fau og J.-F. Funke og i sag T-451/13 ved advokat B. Fau,

af

Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, Soltau (Tyskland),

og

Osterreichischer Erwerbsimkerbund, GrofSebersdorf (QDstrig),

ved advokaterne A. Willand og B. Tschida,

af

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), Bruxelles (Belgien),

Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee Life), Louvain-la-Neuve (Belgien),
og

Buglife — The Invertebrate Conservation Trust, Peterborough,

ved advokat B. Kloostra,

og af

Stichting Greenpeace Council, Amsterdam (Nederlandene), ved B. Kloostra,

intervenienter i sagerne T-429/13 og T-451/13,
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angdende dels en pastand stottet pa artikel 263 TEUF om annullation af Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 485/2013 af 24. maj 2013 om endring af gennemforelsesforordning
(EU) nr. 540/2011 for sa vidt angir godkendelsesbetingelserne for aktivstofferne clothianidin,
thiamethoxam og imidacloprid og om forbud mod anvendelse og salg af fro, som er behandlet med
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder disse aktivstoffer (EUT 2013, L 139, s. 12), dels, i
sag T-451/13, en pastand stottet pa artikel 268 TEUF om erstatning for det tab, som sagsegerne
haevder at have lidt,

har

RETTEN (Forste Udvidede Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, H. Kanninen, og dommerne 1. Pelikdnova (refererende dommer), E.
Buttigieg, S. Gervasoni og L. Calvo-Sotelo Ibafiez-Martin,

justitssekreteer: fuldmeegtig S. Spyropoulos,
pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmoderne den 15. og 16. februar 2017,

afsagt folgende
Dom

I. Retsgrundlag

A. Direktiv 91/414/EQF

For den 14. juni 2011 var markedsforingen af plantebeskyttelsesmidler reguleret af Rédets direktiv
91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EFT 1991, L 230, s. 1).

Artikel 4, stk. 1, i direktiv 91/414 bestemte, at plantebeskyttelsesmidler kun kunne godkendes af en
medlemsstat, nar bl.a. dets aktive stoffer var anfert i bilag I til dette direktiv.

Artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414 bestemte bl.a.:

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

a) [Dlets restkoncentrationer efter en anvendelse, der er i overensstemmelse med god
plantebeskyttelsespraksis, ma hverken have nogen skadelige virkninger pd menneskers eller dyrs
sundhed eller pa grundvandet eller nogen uacceptabel indvirkning pa miljeet, og for si vidt de
naevnte restkoncentrationer er af toksikologisk eller miljomeessig betydning, skal de kunne males
ved almindeligt anvendte metoder.

b) [A]nvendelsen heraf i overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis ma hverken have nogen
skadelige virkninger pa menneskers eller dyrs sundhed eller nogen uacceptabel indvirkning pé
miljoet, som fastsat i artikel 4, stk. 1, litra b), nr. iv) og v).

2. Med henblik pa optagelse af et aktivt stof i bilag I tages der ganske seerligt hensyn til folgende:

a) 1 givet fald en veerdi for den acceptable daglige indtagelse (ADI) for mennesker
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b) om nedvendigt et acceptabelt niveau for brugerens eksposition

c) i givet fald en vurdering af dets skeebne og udbredelse i miljoet samt af dets virkninger pa arter
uden for malgruppen.

[...]«

B. Forordning (EF) nr. 1107/2009

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophevelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT
2009, L 309, s. 1) tradte i kraft den 14. juni 2011. Den blev vedtaget pa grundlag af artikel 37, stk. 2, EF
(efter eendring nu artikel 43, stk. 1, TEUF) vedrerende den felles landbrugspolitik, artikel 95 EF (nu
artikel 114 TEUF) vedrerende tilneermelse af lovgivningerne om det indre marked, navnlig pa
miljpomradet og artikel 152, stk. 4, litra b), EF [efter eendring nu artikel 168, stk. 4, litra b), TEUF]
vedrorende folkesundheden.

I medfer af artikel 28, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 m& et plantebeskyttelsesmiddel ikke
markedsfores eller anvendes, medmindre det er godkendt i den pageeldende medlemsstat i henhold til
denne forordning.

I henhold til artikel 29, stk. 1, litra a), i forordning nr. 1107/2009 forudseetter en godkendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel i en medlemsstat bl.a., at dets aktivstoffer er godkendt pa EU-plan.

Artikel 4 i forordning nr. 1107/2009 med overskriften »Kriterier for godkendelse af aktivstoffer«
fastseetter bl.a. folgende kriterier:

»1. Et aktivstof godkendes i overensstemmelse med bilag II, hvis det pa grundlag af den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden og under hensyntagen til godkendelseskriterierne i punkt 2 og 3 i
samme bilag kan forventes, at plantebeskyttelsesmidler indeholdende det pageeldende aktivstof vil
opfylde betingelserne i stk. 2 og 3.

Ved vurderingen af et aktivstof skal det forst fastslas, om kriterierne for godkendelse i bilag II,
punkt 3.6.2 — 3.6.4 og punkt 3.7, er opfyldt. Hvis kriterierne er opfyldt, skal vurderingen fortseettes for
at fastsla, om de ovrige kriterier for godkendelse i bilag II, punkt 2-3, er opfyldt.

2. Restkoncentrationer af plantebeskyttelsesmidler, der forekommer efter anvendelse i
overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis og under realistiske anvendelsesbetingelser, skal
opfylde folgende krav:

a) De ma ikke have skadelige virkninger for menneskers sundhed, herunder for sarbare gruppers, eller
dyrs sundhed — idet kendte kumulative og synergistiske virkninger tages i betragtning, safremt der
foreligger videnskabelige metoder, der er godkendt af [Den Europeeiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA)], til vurdering af sidanne virkninger — eller for grundvandet.

b) De ma ikke have nogen uacceptabel indvirkning pa miljoet.
Restkoncentrationer, der har toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljomeessig relevans eller har

relevans for drikkevandet, skal kunne males med almindeligt anvendte metoder. Analysestandarder
skal veere almindeligt tilgeengelige.
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3. Plantebeskyttelsesmidler skal, anvendt i overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis og
under realistiske anvendelsesbetingelser, opfylde folgende krav:

a) [D]e skal veere tilstreekkeligt effektive.

b) [D]e ma ikke have umiddelbare eller forsinkede skadelige virkninger for menneskers sundhed,
herunder for sarbare grupper, eller dyrs sundhed, hverken direkte eller via drikkevandet (under
hensyntagen til produkter, der fremkommer ved behandling af drikkevand), fedevarer, foder eller
luften, eller konsekvenser pa arbejdspladsen eller via andre indirekte virkninger — idet kendte
kumulative og synergistiske virkninger tages i betragtning, safremt der foreligger videnskabelige
metoder, der er godkendt af [EFSA], til vurdering af sadanne virkninger, eller for grundvandet.

c) [D]e ma ikke have nogen uacceptabel indvirkning pa planter eller planteprodukter.
d) [D]e ma ikke forarsage unedvendig lidelse og smerte hos de hvirveldyr, der skal bekeempes.

e) [D]e ma ikke have nogen uacceptabel indvirkning pa miljeet, idet der iseer tages hensyn til folgende
aspekter, safremt der foreligger videnskabelige metoder, der er godkendt af [EFSA], til vurdering af
sadanne virkninger:

i) skebne og udbredelse i miljoet, navnlig forurening af overfladevand, herunder vand i
flodmundinger og kystvand, grundvand, luft og jord, under inddragelse af steder langt fra
anvendelsesstedet som folge af transport i miljoet over store afstande

ii) indvirkning pa arter uden for malgruppen, herunder pa disse arters vedvarende adfeerd

iii) indvirkning pa biodiversiteten og ekosystemet

4. Kravene i stk. 2 [og] 3 vurderes pa grundlag af de i artikel 29, stk. 6, neevnte ensartede principper.

5. For sa vidt angar godkendelse af et aktivstof anses stk. 1, 2 og 3 for at veere opfyldt, nar det er
godtgjort, at en eller flere repreesentative anvendelser af mindst ét plantebeskyttelsesmiddel
indeholdende det pageeldende aktivstof opfylder disse krav.

[...]«

De i artikel 4, stk. 4, i forordning nr. 1107/2009 omhandlede ensartede principper for vurdering blev
fastsat i Kommissionens forordning (EU) nr. 546/2011 af 10. juni 2011 om gennemforelse af forordning
nr. 1107/2009 for sa vidt angar ensartede principper for vurdering og godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler (EUT 2011, L 155, s. 127) i overensstemmelse med artikel 29, stk. 6, i
forordning nr. 1107/2009, uden veesentlige eendringer i forhold til den udgave af disse principper, som
indgik i bilag VI til direktiv 91/414.

Artikel 21 i forordning nr. 1107/2009, der har overskriften »Fornyet vurdering af godkendelser«, har
folgende ordlyd:

»1. Kommissionen kan til enhver tid tage godkendelsen af et aktivstof op til fornyet vurdering. Den
skal tage hensyn til en anmodning fra en medlemsstat om i lyset af ny videnskabelig og teknisk viden
samt overvagningsdata at tage godkendelsen af et aktivstof op til fornyet vurdering, navnlig nar den
fornyede vurdering i henhold til artikel 44 giver anledning til at formode, at opfyldelsen af de
maélseetninger, der er fastlagt i henhold til artikel 4, stk. 1, litra a), nr. iv) og litra b), nr. i), samt
artikel 7, stk. 2-3, i direktiv 2000/60/EF, ikke er sikret.
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Vurderer Kommissionen pa grundlag af ny videnskabelig og teknisk viden, at visse forhold eller
oplysninger sandsynliggor, at stoffet ikke leengere opfylder kriterierne i artikel 4, eller er supplerende
oplysninger, der er pakreevet i henhold til artikel 6, litra f), ikke blevet fremlagt, underretter den
medlemsstaterne, [EFSA] og producenten af aktivstoffet herom og fastsetter en frist for, hvornar
producenten skal fremsaette sine bemzerkninger.

2. Kommissionen kan anmode medlemsstaterne og [EFSA] om en udtalelse eller om videnskabelig
eller teknisk bistand. Medlemsstaterne kan fremseette bemeerkninger for Kommissionen senest tre
maneder fra datoen for anmodningen. [EFSA] fremleegger sin udtalelse eller resultaterne af sit arbejde
for Kommissionen senest tre méaneder efter datoen for anmodningen.

3. Konkluderer Kommissionen, at godkendelseskriterierne i artikel 4 ikke leengere er opfyldt, eller at
supplerende oplysninger, der er pakreevet i henhold til artikel 6, litra f), ikke er blevet fremlagt,
vedtages der en forordning om tilbagekaldelse eller endring af godkendelsen efter
forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3.

Artikel 13, stk. 4, og artikel 20, stk. 2, finder anvendelse.«

Bilag II til forordning nr. 1107/2009, der har overskriften »Procedure og kriterier for godkendelse af
aktivstoffer, safenere og synergister i henhold til kapitel II«, indeholder i punkt 3, »Kriterier for
godkendelse af et aktivstof«, punkt 3.8, »@kotoksikologi«, punkt 3.8.3, der har folgende ordlyd:

»Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis det af en hensigtsmeessig
risikovurdering i overensstemmelse med [EU]-retningslinjer eller internationalt anerkendte
retningslinjer for testning klart fremgér, at anvendelse under de foreslaede betingelser for anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet, safeneren eller synergisten:

— vil medfere en ubetydelig eksponering af honningbier, eller

— ikke har nogen uacceptabel akut eller kronisk virkning pa kolonioverlevelse og -udvikling, idet der
tages hensyn til virkningerne pa honningbilarver eller honningbiadfeerd.«

Artikel 49 i forordning nr. 1107/2009, der har overskriften »Markedsforing af behandlede fro«,
bestemmer bl.a.:

»1. Medlemsstaterne méa ikke forbyde markedsforing og brug af fre behandlet med
plantebeskyttelsesmidler, der er godkendt til dette formal i mindst en medlemsstat.

2. Hvis der er betydelig bekymring for, at behandlede fro som omhandlet i stk. 1 vil kunne udgere en
alvorlig risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljeet, og en sadan risiko ikke i
tilfredsstillende omfang kan beksempes ved hjelp af foranstaltninger truffet af den eller de bereorte
medlemsstater, gennemfores der omgaende foranstaltninger med henblik pa begraensninger for eller
forbud mod brug og/eller salg af siddanne behandlede fre i overensstemmelse med
forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3. Inden sadanne foranstaltninger iveerkseettes, gennemgar
Kommissionen den foreliggende dokumentation og anmoder eventuelt [EFSA] om at afgive udtalelse.
Kommissionen kan fastseette en frist for afgivelse af en sadan udtalelse.

[...]«

I henhold til artikel 78, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009 betragtes aktivstofferne i bilag I til direktiv
91/414, efter at dette direktiv blev opheevet og erstattet af forordning nr. 1107/2009, som godkendt i
henhold til forordning nr. 1107/2009 og opregnes nu i del A i bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af forordning
nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte aktivstoffer (EUT 2011, L 153, s. 1).
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II. Tvistens baggrund

Aktivstofferne clothianidin, thiamethoxam og imidacloprid (herefter »de omhandlede stoffer«), der
tilhgrer neonicotinoidfamilien, blev optaget i bilag I til direktiv 91/414 ved henholdsvis
Kommissionens direktiv 2006/41/EF af 7. juli 2006 om endring af direktiv 91/414 med henblik pa
optagelsen af aktivstofferne clothianidin og pethoxamid (EUT 2006, L 187, s. 24), Kommissionens
direktiv 2007/6/EF af 14. februar 2007 om eendring af direktiv 91/414 med henblik pa optagelsen af
aktivstofferne metrafenon, Bacillus subtilis, spinosad og thiamethoxam (EUT 2007, L 43, s. 13) og
Kommissionens direktiv 2008/116/EF af 15. december 2008 om eendring af direktiv 91/414 med
henblik pa optagelsen af aktivstofferne aclonifen, imidacloprid og metazachlor (EUT 2008, L 337,
s. 86).

I Den Europeeiske Union produceres og selges imidacloprid og clothianidin af Bayer-koncernen, og
thiamethoxam produceres og seelges af Syngenta-koncernen.

I 2008 og 2009 forarsagede adskillige tilfeelde, hvor plantebeskyttelsesmidler indeholdende de
omhandlede stoffer var anvendt forkert, tab af honningbikolonier. De pageldende medlemsstater
reagerede ved at treeffe forskellige restriktive foranstaltninger.

Som reaktion pa disse heendelser vedtog Europa-Kommissionen i 2010 direktiv 2010/21/EU af
12. marts 2010 om eendring af bilag I til direktiv 91/414 for s& vidt angar de sezerlige bestemmelser
vedregrende clothianidin, thiamethoxam, fipronil og imidacloprid (EUT 2010, L 65, s. 27). Denne
foranstaltning skeerpede godkendelsesbetingelserne for disse stoffer hvad angar beskyttelsen af
organismer, der ikke er malarter, navnlig honningbier.

Den 18. marts 2011 anmodede Kommissionen EFSA om at foretage en fornyet gennemgang af den
eksisterende ordning for vurdering af risikoen ved plantebeskyttelsesmidler for bier, som er fastlagt af
Plantebeskyttelsesorganisationen for Europa og Middelhavsomraderne (EPPO), med hensyn til
vurderingen af kroniske risici for bier, eksponering ved lave doser, eksponering via veeskedannelse
(guttation) og evaluering af kumulerede risici. Denne ordning var fremlagt i et dokument med titlen
»Environmental risk assessment scheme for plant protection products« (ordning for vurdering af
miljerisici ved plantebeskyttelsesmidler) med referencen PP 3/10 (herefter »EPPO’s vejledning«).

Restriktive foranstaltninger i forbindelse med brug af de pageeldende produkter blev fortsat anvendt pa
nationalt plan i forskellige medlemsstater. P4 grundlag af den endelige rapport fra oktober 2011 fra
overvagnings- og forskningsprogrammet Apenet i Italien, der gav anledning til bekymring vedrerende
anvendelse af fro behandlet med plantebeskyttelsesmidler indeholdende de omhandlede stoffer, og
efter at have droftet spergsmalet med medlemsstaternes eksperter i Den Stiende Komité for
Fodevarekeeden og Dyresundhed (herefter »Copcasa«) besluttede Kommissionen den 22. marts 2012, i
henhold til artikel 49, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009, at anmode EFSA om en udtalelse om dette
spergsmal.

Den 30. marts 2012 blev to undersogelser vedrorende de subletale virkninger af stoffer i
neonicotinoidfamilien pa bier offentliggjort i tidsskriftet Science. Den forste undersogelse vedrerte
produkter, der indeholder aktivstoffet thiamethoxam (herefter »Henry-undersogelsen«), og det andet
vedrerte produkter, der indeholder aktivstoffet imidacloprid (herefter »Whitehorn-undersegelsen).
Ophavsmeendene til disse undersogelser konkluderede, at normale niveauer af disse to aktivstoffer
kunne have betydelige indvirkninger pa stabiliteten af honningbi- og humlebikolonier og deres
overlevelse.

Den 3. april 2012 anmodede Kommissionen EFSA, i henhold til artikel 21 i forordning nr. 1107/2009,
om at vurdere de nye undersogelser og inden den 30. april 2012 (og, efter forleengelse af fristen, senest
den 31.52012) at efterprove, om de doser, der var anvendt i de i Henry-undersogelsen og
Whitehorn-undersogelsen (herefter samlet »undersogelserne fra marts 2012«) omhandlede forseg, var
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sammenlignelige med de doser, som bierne reelt blev eksponeret for i Unionen pa grundlag af de
godkendte anvendelser pa EU-plan og medlemsstaternes godkendelser (herefter »det forste mandat«).
Kommissionen gnskede desuden svar pa, om undersegelsernes resultater kunne anvendes pa andre
neonicotinoider, der bruges til behandling af frg, bl.a. clothianidin.

Den 25. april 2012 anmodede Kommissionen EFSA om, inden den 31. december 2012, at ajourfore
vurderingerne af risiciene i forbindelse med bl.a. de omhandlede stoffer, navnlig hvad angar dels de
akutte og kroniske virkninger pa koloniudvikling og-overlevelse, med hensyntagen til virkningerne pa
bilarver og pa biers adfeerd, dels virkningerne af subletale doser pa biers overlevelse og adferd
(herefter »det andet mandat«).

Den 23. maj 2012 offentliggjorde EFSA som svar pa Kommissionens anmodning af 18. marts 2011 (jf.
preemis 17 ovenfor) en videnskabelig udtalelse om den videnskabelige metode, der anvendes til
vurderingen af risiciene ved plantebeskyttelsesmidler for bier (herefter »EFSA’s udtalelse«). Dette
dokument gjorde opmeerksom pa adskillige omrader, hvor fremtidige vurderinger af risici for bier
burde forbedres. Det fremheevede bla. adskillige svage punkter i EPPO’s vejledning, som skabte
usikkerhed med hensyn til den faktiske eksponeringsgrad for honningbier, og rejste relevante
sporgsmal hvad angar biers sundhed, som ikke var blevet behandlet i EPPO’s vejledning.

Den 1. juni 2012 fremlagde EFSA som svar pa det forste mandat sin erkleering vedrerende
konklusionerne af de seneste undersogelser af subletale virkninger pa bier af visse neonicotinoider
hvad angar anvendelser, som pa nuveerende tidspunkt er godkendt i Europa (herefter »EFSA’s
erkleering«). I denne erkleering vurderede EFSA undersogelserne fra marts 2012 samt en tredje
undersogelse vedrerende clothianidin, som blev offentliggjort i januar 2012 (herefter
»Schneider-undersogelsen).

EFSA fastslog bla., at de koncentrationer af stofferne, der var anvendt i disse undersogelser, var hgjere
end dem, som normalt findes i nektaren i de afgreder, for hvilke der foreld informationer. Heraf
udledte EFSA, at de anvendte doser pa timebasis sandsynligvis var hgjere end de doser, som
honningbierne indtager i felten (med undtagelse af visse scenarier for clothianidin), men at de hvad
angér clothianidin og thiamethoxam kunne vere lavere end de doser, som indtages i lgbet af en dag.
Samtidig anforte EFSA, at vurderingerne med hensyn til indtagelse skulle betragtes med varsomhed,
fordi der manglede visse supplerende data. EFSA’s samlede konklusion var, at det var nedvendigt at
gennemfore yderligere undersogelser med forskellige eksponeringsniveauer eller i andre situationer.

Efter at EFSA havde udtrykt bekymring for ikke at veere i stand til at opfylde det andet mandat inden
for den fastsatte frist, indskreenkede Kommissionen den 25. juli 2012, under hensyntagen til EFSA’s
erkleering, det andet mandat, men fastholdt tidsfristen den 31. december 2012, idet den prioriterede
den fornyede undersogelse af de omhandlede stoffer alene, og ikke de to evrige neonicotinoider, og
satte fokus pa deres anvendelse til behandling af fro og i granulatform.

Den 16. januar 2013 offentliggjorde EFSA sine konklusioner vedrerende vurderingen af risiciene for
bier ved de omhandlede stoffer (herefter »EFSA’s konklusioner«), som identificerede:

— en hgj akut risiko for honningbier ved eksponering for afdrift af stev i forbindelse med saning af fre
fra majs og korn (clothianidin, imidacloprid, thiamethoxam), raps (clothianidin, imidacloprid og,
undtagen ved anvendelser pa det laveste tilladte niveau i Unionen, thiamethoxam) samt bomuld
(imidacloprid, thiamethoxam)

— en hgj akut risiko for bier ved eksponering for restkoncentrationer i nektar og pollen i forbindelse
med anvendelse pa raps (clothianidin, imidacloprid) samt bomuld og solsikke (imidacloprid), og

— en hgj akut risiko ved eksponering via guttation i forbindelse med anvendelse pa majs
(thiamethoxam).

8 ECLLI:EU:T:2018:280
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EFSA’s konklusioner fremheevede desuden adskillige omrader, hvor der var usikkerhed pa grund af
mangel pa videnskabelige data. Det drejede sig bla. om honningbiers eksponering via stgv, via
indtagelse af kontamineret nektar og pollen og via guttation, den akutte og langsigtede risiko for
honningbikoloniers overlevelse og udvikling, risikoen for andre bestovende insekter, risikoen som folge
af restkoncentrationer i honningdug og risikoen som folge af restkoncentrationer i efterfolgende
afgroder.

Pa baggrund af de af EFSA identificerede risici fremlagde Kommissionen et udkast til en
gennemforelsesforordning samt en udtalelse for Copcasa pa komitéens mede den 14. og 15. marts
2013. Efter at hverken Copcasa eller appeludvalget havde afgivet udtalelse, da der ikke kunne opnas
kvalificeret flertal, vedtog Kommissionen den 24. maj 2013 gennemforelsesforordning (EU)
nr. 485/2013 om endring af gennemforelsesforordning nr. 540/2011 for sa vidt angar
godkendelsesbetingelserne for aktivstofferne clothianidin, thiamethoxam og imidacloprid og om
forbud mod anvendelse og salg af frg, som er behandlet med plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
disse aktivstoffer (EUT 2013, L 139, s. 12, herefter »den anfegtede retsakt«).

Ved den anfaegtede retsakts artikel 1 blev der fastsat folgende restriktioner vedrerende de tre
omhandlede stoffer:

— forbud mod enhver ikke-erhvervsmeessig anvendelse, bade inden- og udenders

— forbud mod anvendelser til frgbehandling eller jordbehandling for sa vidt angar felgende
kornsorter, nar disse sas fra januar til juni: byg, hirse, havre, ris, rug, durra, triticale, hvede

— forbud mod behandling af blade pa folgende kornsorter: byg, hirse, havre, ris, rug, durra, triticale,
hvede

— forbud mod anvendelser til behandling af frg, jord eller blade for ca. 100 afgreder, herunder raps,
soja, solsikke og majs, bortset fra anvendelser i drivhuse og med undtagelse af behandling af blade
efter blomstringen.

Desuden indeholdt den anfegtede retsakts artikel 2 et forbud mod anvendelse og markedsfering af fro
af afgreder, der er opfert i bilag II, og som er blevet behandlet med plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder de omhandlede stoffer, bortset fra fro, der anvendes i drivhuse. Dette vedrerte bl.a. fro til
varsed og raps, soja, solsikke og majs.

I henhold til den anfeegtede retsakts artikel 3 havde medlemsstaterne pligt til i henhold til forordning
nr. 1107/2009 at endre eller tilbagekalde eksisterende godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder de omhandlede stoffer, senest den 30. september 2013. Den anfegtede retsakts artikel 4
bestemte, at eventuelle afviklingsperioder bevilget af medlemsstaterne skulle veere sa korte som muligt
og skulle udlgbe senest den 30. november 2013.

Den anfegtede forordning blev i henhold til artikel 5 offentliggjort i Den Europceiske Unions Tidende

den 25. maj 2013 og tradte i kraft den folgende dag, idet artikel 2 dog blev anvendt fra den
1. december 2013.

ECLIL:EU:T:2018:280 9
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II1. Retsforhandlingerne og parternes pastande

A. Retsforhandlinger

Ved steevning indleveret til Rettens Justitskontor den 14. august 2013 har Syngenta Crop Protection
AG og de gvrige sagsogere i sag T-451/13, hvis navne er opfert i bilaget (herefter samlet »Syngenta«),
anlagt sogsmalet i sag T-451/13.

Ved steevning indleveret til Rettens Justitskontor den 19. august 2013 har Bayer CropScience AG
(herefter »Bayer«) anlagt sogsmalet i sag T-429/13.

Ved kendelser afsagt af formanden for Rettens Forste Afdeling den 21. oktober 2014, Bayer
CropScience mod Kommissionen (T-429/13, ikke trykt i Sml.), og ved kendelse af 21. oktober 2014,
Bayer CropScience mod Kommissionen (T-429/13, EU:T:2014:920), har Association générale des
producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des panicoidées (AGPM), National
Farmers’ Union (NFU), European Crop Protection Association (ECPA), Rapool-Ring GmbH
Qualitdtsraps deutscher Ziichter (herefter »Rapool-RingE«), European Seed Association (ESA) og
Agricultural Industries Confederation Ltd (herefter »AIC«) faet tilladelse til at intervenere i sagen til
stotte for Syngentas pastande, og Kongeriget Sverige, Union nationale de lapiculture francaise
(UNAF), Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV (herefter »DBEB«), Osterreichischer
Erwerbsimkerbund (herefter »OEB«), Stichting Greenpeace Council (herefter »Greenpeace«), Pesticide
Action Network Europe (PAN Europe), Bee Life — European Beekeeping Coordination (BeeLife) og
Buglife — The Invertebrate Conservation Trust (herefter »Buglife«) har faet tilladelse til at intervenere
i sagen til stotte for Kommissionens pastande i sag T-451/13.

Ved kendelser afsagt af formanden for Rettens Forste Afdeling den 20. oktober 2014, Syngenta Crop
Protection m.fl. mod Kommissionen (T-451/13, ikke trykt i Sml.), og ved kendelse af 20. oktober
2014, Syngenta Crop Protection m.l. mod Kommissionen (T-451/13, ikke trykt i Sml,
EU:T:2014:951), har AGPM, NFU, ECPA, Rapool-Ring, ESA og AIC faet tilladelse til at intervenere i
sagen til stotte for Bayers pastande, og Kongeriget Sverige, UNAF, DBEB, OEB, PAN Europe, Bee Life,
Buglife og Greenpeace har faet tilladelse til at intervenere til stotte for Kommissionens pastande i
sag T-429/13.

Ved kendelser af 27. marts 2015, Bayer CropScience mod Kommissionen (T-429/13, ikke trykt i Sml,,
EU:T:2015:199), af 1. april 2015, Syngenta Crop Protection m.fl. mod Kommissionen (T-451/13, ikke
trykt i Sml.,, EU:T:2015:204), og af 27. juli 2015, Bayer CropScience mod Kommissionen (T-429/13,
EU:T:2015:578), har formanden for Rettens Forste Afdeling truffet afgorelse vedrerende de indsigelser,
som var rejst af visse intervenienter med hensyn til sagsegernes anmodninger om fortrolighed.

Efter forslag fra Forste Afdeling har Retten i medfer af sit procesreglements artikel 28 besluttet at
henvise sagen til behandling i Forste Udvidede Afdeling.

P& grundlag af den refererende dommers rapport har Retten (Forste Udvidede Afdeling) besluttet at
indlede den mundtlige forhandling og har i forbindelse med foranstaltninger med henblik pa sagens
tilretteleeggelse, jf. artikel 89 i Rettens procesreglement, stillet parterne skriftlige spergsmal, som de
har besvaret inden for den fastsatte frist.

Parterne har afgivet indleeg og besvaret sporgsmal fra Retten i retsmoderne den 15. februar 2017 i
sag T-429/13 og den 16. februar 2017 i sag T-451/13.
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B. Pastande

1. Sag T-429/13

Bayer har, stottet af AGPM, NFU, ECPA, Rapool-Ring, ESA og AIC, nedlagt folgende pastande:

Den anfegtede retsakt annulleres i sin helhed eller, subsidieert, for sa vidt som den vedrerer
aktivstofferne imidacloprid og clothianidin.

Kommissionen tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Kommissionen har, stattet af UNAF, DBEB og OEB, nedlagt folgende pastande:

Frifindelse.

Sagsegeren tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Kongeriget Sverige, PAN Europe, Bee Life, Buglife og Greenpeace har nedlagt pastand om, at
Kommissionen frifindes.

2. Sag T-451/13

Syngenta har, stottet af ECPA og Rapool-Ring, efter korrektion i replikken nedlagt felgende pastande:

Den anfegtede retsakt annulleres i sin helhed eller, subsidiert, for sa vidt som den fastsaetter
restriktioner for thiamethoxam, fro, der er behandlet med thiamethoxam, og produkter, der
indeholder thiamethoxam.

Den Europeiske Union, repraesenteret ved Kommissionen, tilpligtes at betale det tab, som Syngenta
har lidt som felge af Kommissionens tilsideszettelse af sine retlige forpligtelser, idet der fastseettes
en forelgbig godtgerelse pa 367,9 mio. EUR, der forhgjes med de lgbende tab siden juli 2013, eller
pa et belgb, der fastseettes af Retten, idet de neevnte belgb tillegges renter fra datoen for
domsafsigelsen, til den faktiske betaling af det skyldige belgb finder sted.

Det skyldige belgb pélegges renter fra datoen for domsafsigelsen, til den faktiske betaling af det
skyldige belgb finder sted, der beregnes pa grundlag af Den Europeiske Centralbanks (ECB)
rentesats for de primeere markedsoperationer pa det pageeldende tidspunkt, forhgjet med to
procentpoint, eller en anden passende sats, som det tilkommer Retten at fastseette.

Kommissionen tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

NFU, ESA og AIC har nedlagt felgende pastande:

Den anfaegtede retsakt annulleres i sin helhed eller, subsidiert, for sa vidt som den fastsaetter
restriktioner for thiamethoxam, fro, der er behandlet med thiamethoxam, og produkter, der
indeholder thiamethoxam.

Kommissionen tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

AGPM har nedlagt folgende pastande:

Den anfegtede retsakt annulleres.

ECLIL:EU:T:2018:280 11
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— Kommissionen tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Kommissionen har, stattet af UNAF, DBEB og OEB, nedlagt folgende pastande:
— Frifindelse.

— Sagsegerne tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Kongeriget Sverige, PAN Europe, Bee Life, Buglife og Greenpeace har nedlagt pastand om, at
Kommissionen frifindes.

IV. Retlige bemeerkninger

Efter at have hert parterne herom har Retten besluttet, at disse sager skal forenes med henblik pa
dommen i henhold til procesreglementets artikel 68, stk. 1.

A. Formaliteten vedrerende annullationspastandene

Kommissionen har i begge sagerne udtrykt tvivl med hensyn til sagsegernes segsmalskompetence
vedrerende de aktivstoffer, som de ikke er anmeldere af. Kommissionen har desuden bemezerket, at de
i den anfegtede retsakts artikel 1 fastsatte begrensninger for anvendelsen omfatter
gennemforelsesforanstaltninger, og at sagsegerne derfor ikke kan péaberébe sig artikel 263, stk. 4, sidste
seetningsled, TEUF i denne henseende.

Bayer har gjort geeldende, at den anfegtede retsakt er en regelfastseettende retsakt, som ikke omfatter
gennemforelsesforanstaltninger, hvorfor Bayer kan anfaegte den, uanset om koncernen er individuelt
bergrt. Bayer har desuden gjort geeldende, at den er anmelderen af imidacloprid og som sidan
indehaver af eneretten til clothianidin og derfor er individuelt berort af den anfegtede retsakt.

Syngenta har gjort geeldende, at koncernen har anfeegtet den anfegtede retsakts lovlighed i sin helhed,
og at de dele af den anfegtede retsakt, som vedrgrer thiamethoxam (som den er anmelderen af),
abenbart ikke kan adskilles fra de gvrige dele og herved veere genstand for en seerskilt annullation.

I henhold til artikel 263, stk. 4, TEUF kan enhver fysisk eller juridisk person pa det grundlag, der er
omhandlet i den neevnte artikels stk. 1 og 2, indbringe klage med henblik pa provelse af retsakter, der
er rettet til vedkommende, eller som bergrer denne umiddelbart og individuelt, samt af
regelfastsettende retsakter, der bergrer vedkommende umiddelbart, og som ikke omfatter
gennemforelsesforanstaltninger.

Det skal for det forste fastslas, at den anfeegtede retsakt udger en almengyldig foranstaltning, nar den
finder anvendelse pa objektivt bestemte situationer og medferer retsvirkninger for generelt og abstrakt
fastlagte persongrupper. Den anfeaegtede retsakts artikel 1-4 vedrorer séledes tre aktivstoffer og generelt
og abstrakt enhver person, der patenker at producere, markedsfore eller anvende de pageeldende
stoffer eller fro, der er opregnet i bilag II til den anfegtede retsakt, som er behandlet med
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder disse stoffer, samt personer, der har tilladelser til disse
plantebeskyttelsesmidler. Pa baggrund af disse bestemmelser og med forbehold af eksistensen af
yderligere seerlige karakteristika ved disse er alle disse personer bergrt af den anfeegtede retsakt pa
samme made og befinder sig i en tilsvarende situation.
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Eftersom sagsogerne ikke er adressater for den anfegtede retsakt, skal det undersgges, om denne
retsakt, sidan som de har gjort geeldende, berorer dem umiddelbart og individuelt, eller om der er tale
om en regelfastseettende retsakt, der bergrer dem umiddelbart, og som ikke omfatter
gennemforelsesforanstaltninger.

Eftersom disse to tilfeelde forudseetter, at sagsogerne er umiddelbart berert, skal denne betingelse
undersoges forst.

1. Sporgsmadlet, om sagsogerne er umiddelbart berort

For sa vidt angar betingelsen om, at sagsegerne skal veere umiddelbart berort, skal det bemaerkes, at
denne betingelse kreever, at den anfegtede foranstaltning umiddelbart skal have indvirkning pa den
pageeldendes retsstilling, og at foranstaltningen ikke ma overlade et skon til de adressater, der skal
gennemfore den, men at gennemforelsen skal ske helt automatisk og udelukkende i medfor af de
anfeegtede retsregler uden anvendelse af andre mellemkommende regler (dom af 5.5.1998, Dreyfus mod
Kommissionen, C-386/96 P, EU:C:1998:193, preemis 43, af 10.9.2009, Kommissionen mod Ente per le
Ville vesuviane og Ente per le Ville vesuviane mod Kommissionen, C-445/07 P og C-455/07 P,
EU:C:2009:529, preemis 45, og kendelse af 9.7.2013, Regione Puglia mod Kommissionen, C-586/11 P,
ikke trykt i Sml., EU:C:2013:459, preemis 31).

Der skal i den foreliggende sag sondres mellem péa den ene side den anfaegtede retsakts artikel 1, 3 og 4
og pa den anden side denne retsakts artikel 2.

a) Den anfeegtede retsakts artikel 1, 3 og 4

Den anfegtede retsakts artikel 1 endrer den liste over aktivstoffer, som md indga i
plantebeskyttelsesmidler, der findes i bilaget til gennemfeorelsesforordning nr. 540/2011. Med denne
endring paleegges de medlemsstater, der har givet tilladelse til plantebeskyttelsesmidler, som
indeholder de omhandlede stoffer, uden nogen skensbefgjelser, at sendre eller tilbagekalde disse senest
den 30. november 2013, jf. den anfegtede retsakts artikel 4.

Den anfeegtede retsakt har folgelig umiddelbar indvirkning pa Bayers og Syngentas retsstilling, for sa
vidt som de producerer og markedsforer de omhandlede stoffer og plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder disse stoffer. Det samme gor sig geeldende med hensyn til den anfegtede retsakts artikel 3
og 4, som er rent accessoriske i forhold til artikel 1, idet de indeholder neermere angivelser af,
hvordan medlemsstaterne gennemferer denne.

b) Den anfeegtede retsakts artikel 2

Den anfegtede retsakts artikel 2 fastseetter et forbud mod salg og anvendelse af fro af afgreder, der er
opfert i bilag II, og som er blevet behandlet med plantebeskyttelsesmidler, der indeholder de
omhandlede stoffer (bortset fra frg, der anvendes i drivhuse). Som anfert i den anfegtede retsakts
artikel 5 geelder dette forbud fra den 1. december 2013. Den anfeegtede retsakts artikel 2 finder
umiddelbart anvendelse.

Det skal i denne henseende imidlertid bemeerkes, at de bererte af forbuddet i den anfegtede retsakts

artikel 2 er de personer, der producerer og szlger fro, som er behandlet med de omhandlede stoffer,
og de landbrugere, som gnsker at anvende disse fro.

ECLIL:EU:T:2018:280 13
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I retsmodet den 16. februar 2017 anferte Syngenta som svar pa Rettens sporgsmal, uden at blive
modsagt af Kommissionen, at handel med fre behandlet med plantebeskyttelsesmidler indeholdende
thiamethoxam udgjorde en stor del af Syngenta-koncernens virksomhed. For s& vidt som den
anfegtede retsakts artikel 2 vedrerer thiamethoxam, har den folgelig umiddelbar indvirkning pa
Syngentas retsstilling.

Bayer anforte derimod, i retsmodet den 15. februar 2017, at koncernen ikke selv markedsforte fro
behandlet med plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstofferne imidacloprid og clothianidin,
som den markedsforer. Det er ganske vist korrekt, at forbuddet mod at anvende og markedsfore de
behandlede frg har en meerkbar indvirkning pa Bayers gkonomiske situation, idet koncernen reelt ikke
leengere vil kunne seelge produkter, hvis anvendelse pa fro vil medfere et forbud mod markedsfering og
anvendelse af disse fro. Disse virkninger er imidlertid alene den gkonomiske konsekvens af et forbud,
som i retlig henseende kun rammer froproducenterne og landbrugerne og ikke Bayer selv. Disse
virkninger skal derfor kvalificeres som indirekte — da de folger af de selvsteendige beslutninger, der
treeffes af Bayers kunder — og som ekonomiske, og ikke umiddelbare og retlige. Isoleret set pavirker
det neevnte forbud nemlig ikke Bayers ret til at markedsfore plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
aktivstofferne imidacloprid og clothianidin.

Det skal i denne henseende bemeerkes, at den omsteendighed alene, at en retsakt kan have skadelige
okonomiske virkninger pa sagsegerens virksomhed, ikke er tilstraekkeligt til, at den kan anses for
umiddelbart at bergre denne (kendelse af 18.2.1998, Comité d’entreprise de la Société francaise de
production m.fl. mod Kommissionen, T-189/97, EU:T:1998:38, premis 48, og af 1.6.2015,
Polyelectrolyte Producers Group og SNF mod Kommissionen, T-573/14, ikke trykt i Sml.,
EU:T:2015:365, preemis 32; jf. desuden, i denne retning dom af 27.6.2000, Salamander m.fl. mod
Parlamentet og Radet, T-172/98 og T-175/98 — T-177/98, EU:T:2000:168, praemis 62).

Den anfeegtede retsakts artikel 2 har folgelig ikke umiddelbar indvirkning pa Bayers retsstilling.

Sammenfattende bergrer den anfeegtede retsakts artikel 1, 3 og 4 umiddelbart Bayer, for sa vidt som de
vedrerer aktivstofferne imidacloprid og clothianidin, og Syngenta, for sa vidt som de vedrerer
aktivstoffet thiamethoxam, mens artikel 2 kun bergrer Syngenta umiddelbart, for sa vidt som den
vedrorer aktivstoffet thiamethoxam. Bayers pastand om annullation af den anfegtede retsakts artikel 2
kan saledes ikke antages til realitetsbehandling.

2. Sporgsmadlet, om sagsogerne er individuelt berort

For sa vidt som Bayer og Syngenta er, delvis, umiddelbart berert af den anfegtede retsakt, skal det
derefter undersoges, om de er individuelt berort.

Hvad dette angar skal det bemeerkes, at andre personer end adressaten for en retsakt kun kan pasta at
veere individuelt bergrt som omhandlet i artikel 263, stk. 4, TEUF, safremt denne retsakt rammer den
pageeldende pa grund af visse egenskaber, som er seerlige for ham, eller pa grund af en faktisk situation,
der adskiller ham fra alle andre og derfor individualiserer ham pa lignende made som adressaten (dom
af 15.7.1963, Plaumann mod Kommissionen, 25/62, EU:C:1963:17, s. 223, og kendelse af 26.11.2009,
Regido autéonoma dos Acores mod Radet, C-444/08 P, ikke trykt i Sml., EU:C:2009:733, preemis 36).

a) De stoffer, som sagsogerne er anmeldere af

Unionens retsinstanser har gentagne gange fastsldet, at en anmelder af et aktivstof, efter at have
fremsendt aktmappen og medvirket i vurderingsproceduren, er individuelt berert af savel en retsakt,
der godkender aktivstoffet pa visse betingelser, som en retsakt om afslag pa godkendelsen (jf. i denne
retning dom af 3.9.2009, Cheminova m.fl. mod Kommissionen, T-326/07, EU:T:2009:299, preemis 66, af
7.10.2009, Vischim mod Kommissionen, T-420/05, EU:T:2009:391, preemis 72, og af 6.9.2013, Sepro
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Europe mod Kommissionen, T-483/11, ikke trykt i Sml., EU:T:2013:407, preemis 30). Den samme
analyse ma anses for i princippet at veere geeldende, nar den pageldende retsakt tilbagekalder eller
begreenser godkendelsen af det pageeldende aktivstof.

I den foreliggende sag er det ubestridt, at Bayer og Syngenta Crop Protection AG er anmelderne af
henholdsvis imidacloprid og thiamethoxam, at de fremsendte aktmappen og medvirkede i
vurderingsproceduren vedrgrende de to stoffer, og at de stadig har enerettigheder til disse stoffer. De
er derfor individuelt berert af den anfegtede retsakt hvad angér henholdsvis imidacloprid og
thiamethoxam, hvilket Kommissionen i evrigt udtrykkeligt har anerkendt.

Bayer kan sédledes anfeegte den anfeegtede retsakts artikel 1, 3 og 4, for sa vidt som de vedrerer
imidacloprid, og Syngenta Crop Protection AG kan anfegte den anfegtede retsakts artikel 1, 2, 3
og 4, for sa vidt som de vedrgrer thiamethoxam.

b) De stoffer, som sagsogerne ikke er anmeldere af

Kommissionen har bestridt, at sagsegerne er individuelt berort af den anfeegtede retsakt hvad angar de
aktivstoffer, som de ikke er anmeldere af. Det vedrorer dels Bayers sogsmalskompetence med hensyn til
aktivstoffet clothianidin, dels Bayer og Syngenta Crop Protection AG hvad angar de stoffer, som den
anden sagsoger er anmelder af.

1) Sporgsmadlet, om Bayer er individuelt berort hvad angdr clothianidin

Kommissionen har gjort geeldende, at Sumitomo Chemicals SA, og ikke Bayer, er anmelder af
clothianidin, og at Bayer saledes ikke er individuelt berort af den anfegtede retsakt hvad angéar dette
stof.

Henset til en reekke omsteendigheder, der er seerlige for Bayer, som Kommissionen ikke har bestridt, og
som vedrgrer Bayers rolle i udviklingen af clothianidin og i udarbejdelsen af det foreskrevne
godkendelsesdossier for dette stof, visse immaterielle ejendomsrettigheder, som koncernen har
vedrerende clothianidin, og dens medvirken i proceduren med fornyet vurdering inden for EFSA pa
lige fod med anmelderen, m& Bayer anses for at befinde sig i en faktisk situation, der er
sammenlignelig med anmelderens situation. Af de samme grunde som de ovenfor i preemis 70 anforte
skal Bayer derfor anses for at veere individuelt berort af den anfegtede retsakt hvad angar clothianidin.

Bayer har folgelig segsmalskompetence i den foreliggende sag, ogsa for sa vidt som koncernen har
anfeegtet den anfeegtede retsakts artikel 1, 3 og 4, for sa vidt som de vedrerer clothianidin.

2) Sporgsmdlet om, hvorvidt sagsegerne er individuelt berort hvad angdr de stoffer, som den anden
sagsoger er anmelder af

Sagsogerne har gjort geeldende, at deres argumenter er af overvejende proceduremeessig karakter og
finder anvendelse pa samme made pa de tre omhandlede stoffer, og at det ikke er abenbart, at den
anfegtede retsakt kan opdeles i forskellige dele, der vedrerer det ene stof og ikke de andre.

Det skal i denne henseende blot bemzerkes, at sagsogernes sogsmalskompetence er begreenset til de
dele af den anfegtede retsakt, som bergrer dem umiddelbart og individuelt. Som anfert ovenfor er
sagsogerne alene individuelt berort af den anfegtede retsakt, for sa vidt som de er anmelderne af de
omhandlede stoffer, eller for sa vidt som de kan pavise, at der geelder serlige omstendigheder, sadan
som det er fastsldet for Bayers vedkommende hvad angar clothianidin. Bayer er derimod ikke
individuelt berort af den anfeegtede retsakt, for sa vidt om den vedrerer thiamethoxam, og Syngenta er
ikke individuelt berort af denne retsakt, for sa vidt som den vedrerer imidacloprid og clothianidin.
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Det skal i denne forbindelse tilfgjes, at det, i modseetning til sagsegernes opfattelse, er muligt at opdele
den anfeegtede retsakt i forskellige dele, der vedrerer de forskellige aktivstoffer, og i givet fald annullere
den hvad angar det ene stof, men ikke hvad angér de ovrige, safremt den enten kun er anfegtet af en
part, som ikke har segsmalskompetence vedrerende alle stofferne, eller annullationsanbringendet kun
vedrorer det ene af stofferne.

3. Kvalificeringen af den anfeegtede retsakt som en regelfastscettende retsakt, der ikke omfatter
gennemforelsesforanstaltninger

Bayer har gjort geeldende, at den anfegtede retsakt er en regelfastseettende retsakt, der ikke omfatter
gennemforelsesforanstaltninger som omhandlet i artikel 263, stk. 4, TEUF, og at den derfor kan
anfeegtes, ogsd hvad angdr de stoffer, som Bayer ikke er anmelder af, uden at koncernen skal
begrunde, at den er individuelt berort.

Kommissionen har som svar pa et skriftligt spergsmal fra Retten gjort geeldende, at den anfegtede
retsakts artikel 1, leest alene eller i sammenhseng med retsaktens artikel 3 og 4, omfatter
gennemforelsesforanstaltninger, mens dette ikke er tilfeeldet hvad angar artikel 2.

a) Kvalificeringen som en regelfastscettende retsakt

I henhold til retspraksis skal begrebet »regelfastseettende retsakt« forstas séiledes, at det omfatter
almengyldige retsakter med undtagelse af lovgivningsmeessige retsakter (dom af 3.10.2013, Inuit
Tapiriit Kanatami m.fl. mod Parlamentet og Radet, C-583/11 P, EU:C:2013:625, preemis 60).

Som der er redegjort for ovenfor i preemis 54, er den anfaegtede retsakt for det forste en almengyldig
retsakt.

For det andet er retsgrundlaget for den anfeegtede retsakts artikel 1 artikel 21, stk. 3, i forordning
nr. 1107/2009, som giver Kommissionen mandat til, i overensstemmelse med den i samme forordnings
artikel 79, stk. 3, omhandlede procedure, at vedtage en forordning om tilbagekaldelse eller sendring af
godkendelsen af de omhandlede stoffer. Artikel 79, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009 henviser selv til
bla. artikel 5 i Radets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastseettelse af de nermere vilkar for
udovelsen af de gennemforelsesbefgjelser, der tilleegges Kommissionen (EFT 1999, L 184, s. 23).

Da afgorelse 1999/468 blev ophaevet ved og — med virkning fra den 1. marts 2011 — erstattet af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af
gennemforelsesbefgjelser (EUT 2011, L 55, s. 13), skal henvisningen i artikel 79, stk. 3, i forordning
nr. 1107/2009 nu, i henhold til artikel 13, stk. 1, litra c), i forordning nr. 182/2011, forstads som en
henvisning til sidstneevnte forordnings artikel 5, som i henhold til denne forordnings artikel 2, stk. 2,
bla. finder anvendelse pa generelle gennemforelsesretsakter og andre gennemforelsesretsakter
vedrorende miljg, sikkerhed, eller beskyttelse af menneskers, dyrs eller planters sundhed eller
sikkerhed.

Den anfegtede retsakts artikel 1 er folgelig vedtaget af Kommissionen under udevelsen af
gennemforelsesbefgjelser i forbindelse med vurderingsproceduren og udger som felge heraf ikke en
lovgivningsmeessig retsakt som omhandlet i retspraksis i dom af 3. oktober 2013, Inuit Tapiriit
Kanatami m.fl. mod Parlamentet og Radet (C-583/11 P, EU:C:2013:625). Det skal i ovrigt bemeerkes,
at Bayer ikke har gjort nogen procedurefejl geeldende i denne forbindelse.

Den anfegtede retsakts artikel 1, som er en almengyldig, ikke-lovgivningsmeessig retsakt, er folgelig en
regelfastseettende retsakt som omhandlet i artikel 263, stk. 4, TEUF.
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b) Fravceret af gennemforelsesforanstaltninger

Som Domstolen tidligere har fastslaet, skal der med henblik pa spergsmalet, om en regelfastsettende
retsakt omfatter gennemforelsesforanstaltninger, tages udgangspunkt i situationen for den person, der
paberdber sig segsmalsretten i henhold til artikel 263, stk. 4, sidste seetningsled, TEUF. Det er saledes
irrelevant, om den omhandlede retsakt omfatter gennemforelsesforanstaltninger med hensyn til andre
retsundergivne (dom af 19.12.2013, Telefénica mod Kommissionen, C-274/12 P, EU:C:2013:852,
preemis 30).

I den foreliggende sag medforer den sendring af bilaget til gennemforelsesforordning nr. 540/2011, som
foreskrives i den anfegtede retsakts artikel 1, som redegjort ovenfor i preemis 59, at de medlemsstater,
der har givet tilladelser til plantebeskyttelsesmidler indeholdende de omhandlede aktivstoffer, paleegges
at eendre eller tilbagekalde disse med virkning senest fra den 30. november 2013 i henhold til den
anfeegtede retsakts artikel 4. Den anfegtede retsakts artikel 1 indeholder séledes
gennemforelsesforanstaltninger.

Denne konklusion kan ikke drages i tvivl af den mekaniske art af foranstaltningerne truffet pa nationalt
plan. Spergsmalet er nemlig ikke relevant for at afgere, om en regelfastsettende retsakt omfatter
gennemforelsesforanstaltninger som omhandlet i artikel 263, stk. 4, sidste seetningsled, TEUF (jf. i
denne retning dom af 28.4.2015, T & L Sugars og Sidul Agucares mod Kommissionen, C-456/13 P,
EU:C:2015:284, preemis 41 og 42).

Heraf folger, at den anfegtede retsakts artikel 1, leest alene eller i sammenheeng med artikel 3 og 4 (jf.
preemis 60 ovenfor), ikke er en almengyldig retsakt, der ikke omfatter gennemforelsesforanstaltninger,
som omhandlet i artikel 263, stk. 4, sidste seetningsled, TEUF.

For sa vidt som de angér den anfegtede retsakts artikel 1, 3 og 4 med hensyn til de stoffer, som Bayer
og Syngenta Crop Protection AG ikke er anmeldere af, kan de foreliggende sogsmél siledes ikke
antages til realitetsbehandling pa grundlag af denne bestemmelse.

4. Formaliteten i sag T-451/13, for sd vidt som den er anlagt af andre sagsogere end Syngenta
Crop Protection AG

Kommissionen har i sag T-451/13 udtrykt tvivl om, hvorvidt de andre sagsogere ud over Syngenta
Crop Protection AG, som ikke er anmeldere af aktivstoffet thiamethoxam, og som hgjst er indehavere
af nationale tilladelser til markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, er individuelt bereort. Eftersom de i
den anfegtede retsakts artikel 1 fastsatte begrensninger for anvendelsen omfatter
gennemforelsesforanstaltninger, kan de under alle omstendigheder ikke paberabe sig artikel 263,
stk. 4, sidste punktum, in fine, TEUF.

Syngenta har ikke taget stilling til disse argumenter.

Det skal i denne henseende bemeerkes, at Syngenta Crop Protection AG, som fastsldet ovenfor i
preemis 72, har segsmalskompetence hvad angar pastanden om annullation af den anfaegtede retsakts
artikel 1-4, for sa vidt som de vedrerer aktivstoffet thiamethoxam.

Da der er tale om et feelles sagsmal, er det under disse omstendigheder ikke ngdvendigt at undersoge,
om de andre sagsogere har retlig interesse (jf. i denne retning dom af 24.3.1993, CIRFS m.fl. mod
Kommissionen, C-313/90, EU:C:1993:111, preemis 31, af 6.7.1995, AITEC m.fl. mod Kommissionen,
T-447/93 — T-449/93, EU:T:1995:130, preemis 82, og af 8.7.2003, Verband der freien Rohrwerke m.fl.
mod Kommissionen, T-374/00, EU:T:2003:188, preemis 57).

ECLIL:EU:T:2018:280 17



97

98

99

100

101

102

103

104

105

Dowm Ar 17.5.2018 — sAGERNE T-429/13 oG T-451/13
BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOD KOMMISSIONEN

Desuden fremgéar det ikke af sagsakterne, at segsmaélene, set ud fra de andre sagsegeres synsvinkel — ud
over Syngenta Crop Protection AG — i videre udstreekning end sidstneevntes sggsmal ville kunne
antages til realitetsbehandling.

Det er i sag T-451/13 séledes ikke nedvendigt at undersoge, hvorvidt de andre sagsegere ud over
Syngenta Crop Protection AG har segsmalskompetence.

5. Sammenfatning vedrorende formaliteten

Sammenfattende kan segsmalet i sag T-429/13 antages til realitetsbehandling, for sa vidt som Bayer har
nedlagt pastand om annullation af den anfegtede retsakts artikel 1, 3 og 4 vedregrende aktivstofferne
imidacloprid og clothianidin. Sagen afvises hvad angar de evrige péastande.

Segsmailet i sag T-451/13 kan antages til realitetsbehandling, for sa vidt som Syngenta har nedlagt
pastand om annullation af den anfegtede retsakts artikel 1-4 vedrerende aktivstoffet thiamethoxam.
Sagen afvises hvad angar de ovrige pastande.

B. Pastandene om annullation af den anfegtede retsakts artikel 1, 3 og 4

1. Indledende bemcerkninger

Sagsegerne har i begge sagerne fremsat klagepunkter vedrorende tilsideseettelse af artikel 4, artikel 12,
stk. 2, artikel 21 og 49 og bilag II, punkt 3.8.3, i forordning nr. 1107/2009, samt tilsideseettelse af
retssikkerhedsprincippet, princippet om beskyttelse af den berettigede forventning, princippet om
overholdelse af retten til forsvar, forsigtighedsprincippet, proportionalitetsprincippet og princippet om
god forvaltningsskik samt tilsideseettelse af ejendomsretten og retten til fri erhvervsudevelse.

Desuden har Syngenta i sag T-451/13 indledningsvis paberabt sig »manglende videnskabeligt grundlag
for den anfegtede retsakt«. Koncernen har inden for dette anbringende gjort geeldende, at det
videnskabelige grundlag for den anfegtede retsakt rejser adskillige grundleeggende problemer. Efter
dens opfattelse udger disse mangler abenbare fejl og medforer tilsideseettelse af adskillige EU-retlige
bestemmelser, som er nermere angivet i forbindelse med dens evrige anbringender.

Det skal i denne henseende fastslas, at dette klagepunkt, som er fremsat af Syngenta, er af tveergaende
art, idet det kan veere relevant i forbindelse med visse andre af koncernens anbringender, navnlig
anbringenderne vedrerende tilsideszettelse af bestemmelserne i forordning nr. 1107/2009 og
anbringenderne om tilsideseettelse af forsigtighedsprincippet og proportionalitetsprincippet. Med dette
klagepunkt anferes siledes blot seerskilt og indledningsvis visse argumenter, som Syngenta har
fremfort med hensyn til de videnskabelige grundlag for den anfegtede retsakt, og som er relevante for
en rekke af koncernens anbringender.

Under disse omstendigheder vil dette klagepunkt i det nedenstaende ikke blive behandlet separat og
indledningsvis, men vil blive inddraget i behandlingen af Syngentas ovrige anbringender, som det er
relateret til.

2. Generelle betragtninger

I henhold til artikel 1, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009 er formalet med denne forordning gennem en
harmonisering af bestemmelserne for markedsforing af plantebeskyttelsesmidler at sikre et hojt
beskyttelsesniveau for bade menneskers og dyrs sundhed og miljget samtidig med, at
landbrugsproduktionen forbedres.
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Med kravet om opretholdelse af et hgjt niveau i beskyttelsen af miljget anvender forordning
nr. 1107/2009 artikel 11 TEUF og artikel 114, stk. 3, TEUF. Artikel 11 TEUF bestemmer, at
miljobeskyttelseskrav skal integreres i udformningen og gennemforelsen af Unionens politikker og
aktioner, iseer med henblik pad at fremme en beredygtig udvikling. Artikel 114, stk. 3, TEUF
konkretiserer denne forpligtelse ved at bestemme, at Kommissionens forslag inden for bla.
miljobeskyttelse, der fremsaettes med henblik pa indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivninger, der vedrerer det indre markeds oprettelse og funktion, skal bygge pa et hojt
beskyttelsesniveau under hensyntagen til navnlig enhver ny udvikling baseret pa videnskabelige
kendsgerninger, og at Europa-Parlamentet og Radet for Den Europeiske Union inden for deres
respektive kompetenceomrader ogsa bestraeber sig pa at na dette mal. Miljebeskyttelsen har sterre
veegt end gkonomiske overvejelser, hvorfor den pa grund af sin karakter kan begrunde selv veesentlige
negative gkonomiske folger for visse erhvervsdrivende (jf. i denne retning dom af 9.9.2011, Dow
AgroSciences m.fl. mod Kommissionen, T-475/07, EU:T:2011:445, preemis 143, af 6.9.2013, Sepro
Europe mod Kommissionen, T-483/11, ikke trykt i Sml., EU:T:2013:407, preemis 85, og af 12.12.2014,
Xeda International mod Kommissionen, T-269/11, ikke trykt i Sml., EU:T:2014:1069, preemis 138).

Desuden preeciserer ottende betragtning til forordning nr. 1107/2009, at forsigtighedsprincippet ber
anvendes, og at den pageldende forordning skal sikre, at industrien beviser, at stoffer eller produkter,
der fremstilles eller markedsfores, ikke er til skade for menneskers eller dyrs sundhed eller ikke har
nogen uacceptabel indvirkning pa miljoet.

Det skal i denne henseende bemeerkes, at de procedurer for forudgiende tilladelse og godkendelse, som
opstilles i forordning nr. 1107/2009 (og tidligere i direktiv 91/414), vedrerende plantebeskyttelsesmidler
og deres aktivstoffer, er et udtryk for forsigtighedsprincippet, som er et almindeligt EU-retligt princip
(jf. i denne retning dom af 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) m.fl. mod Kommissionen,
T-31/07, ikke trykt i Sml., EU:T:2013:167, preemis 133).

a) Forsigtighedsprincippet

1) Definition

Forsigtighedsprincippet udger et generelt EU-retligt princip, der paleegger de kompetente myndigheder
inden for de specifikke rammer for udevelsen af de befgjelser, de er tillagt ved den relevante lovgivning,
at treeffe passende foranstaltninger med henblik pa at komme visse potentielle risici for den offentlige
sundhed, sikkerheden og miljoet i forkebet ved at give de krav, der er forbundet med beskyttelsen af
disse interesser, forrang for gkonomiske interesser (jf. dom af 21.10.2003, Solvay Pharmaceuticals mod
Radet, T-392/02, EU:T:2003:277, preemis 121 og den deri nzevnte retspraksis, og af 12.4.2013, Du Pont
de Nemours (France) m.fl. mod Kommissionen, T-31/07, ikke trykt i Sml., EU:T:2013:167, preemis 134
og den deri nevnte retspraksis; jf. desuden i denne retning dom af 26.11.2002, Artegodan m.fl. mod
Kommissionen, T-74/00, T-76/00, T-83/00 - T-85/00, T-132/00, T-137/00 og T-141/00,
EU:T:2002:283, preemis 183 og 184).

Forsigtighedsprincippet indebeerer saledes, at institutionerne, nar der er videnskabelig usikkerhed med
hensyn til, om og i givet fald i hvilket omfang der er risiko for menneskers sundhed eller for miljoet,
kan treeffe beskyttelsesforanstaltninger uden at afvente, at det fuldt ud pavises, at der er en risiko, og
hvilket omfang denne har, og uden at afvente, at de skadelige virkninger for sundheden har vist sig (jf.
dom af 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) m.fl. mod Kommissionen, T-31/07, ikke trykt i Sml,,
EU:T:2013:167, preemis 135 og den deri neevnte retspraksis, og af 6.9.2013, Sepro Europe mod
Kommissionen, T-483/11, ikke trykt i Sml, EU:T:2013:407, preemis 44 og den deri neevnte
retspraksis).
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I den proces, der forer til, at en institution i medfer af forsigtighedsprincippet treeffer passende
foranstaltninger med henblik pa at forebygge visse potentielle risici for folkesundheden, sikkerheden og
miljoet, kan der sondres mellem tre pa hinanden folgende trin: for det forste klarleeggelse af de
potentielt skadelige virkninger af et forhold, for det andet vurdering af de risici for folkesundheden,
sikkerheden og miljget, der er forbundet med forholdet, og for det tredje, nar de péviste potentielle
risici overskrider teersklen for, hvad der er acceptabelt for samfundet, styring af risiciene gennem
indforelse af passende beskyttelsesforanstaltninger. Mens det forste af disse trin ikke kreever en mere
udferlig forklaring, ber der redegores neermere for de to neeste trin.

2) Risikovurdering

For den institution, der skal reagere pa de potentielt skadelige virkninger af et forhold, bestar
evalueringen af risiciene for folkesundheden, sikkerheden og miljget i en videnskabelig vurdering af
risiciene og i at fastsla, om de overskrider det risikoniveau, som anses for acceptabelt for samfundet.
For at institutionerne kan foretage en evaluering af risiciene, skal de derfor dels rade over en
videnskabelig vurdering af disse, dels fastleegge det risikoniveau, der anses for uacceptabelt for
samfundet (jf. dom af 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) m.fl. mod Kommissionen, T-31/07,
ikke trykt i Sml., EU:T:2013:167, preemis 137 og den deri neevnte retspraksis).

i) Den videnskabelige vurdering

Den videnskabelige vurdering af risiciene er en videnskabelig proces, der bestar i sa vidt muligt at
péavise og beskrive en fare, vurdere, hvorledes den viser sig, og karakterisere risikoen (jf. dom af
12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) m.fl. mod Kommissionen, T-31/07, ikke trykt i Sml.,
EU:T:2013:167, preemis 138 og den deri naevnte retspraksis).

I sin meddelelse KOM(2000) 1, endelig udg. af 2. februar 2000 om forsigtighedsprincippet (herefter
»meddelelsen om forsigtighedsprincippet«) definerede Kommissionen disse fire grundleeggende
elementer i en risikovurdering pa felgende made (jf. bilag III til meddelelsen):

»»ldentifikation af faren« betyder at identificere biologiske, kemiske eller fysiske agenser, som kan fa
negative folger |...]

»Beskrivelse af faren« bestar i kvantitativ og/eller kvalitativ fastleeggelse af arten og alvoren af de
negative folger, der er knyttet til de kausale agenser eller aktiviteter |...]

»Vurdering af eksponering« bestar i en kvantitativ eller kvalitativ vurdering af sandsynligheden for
eksponering for den pageeldende agens [...]

»Beskrivelse af risikoen« svarer til kvalitative og/eller kvantitative sken, hvor der tages hensyn til
iboende usikkerhedsmomenter, sandsynlighed, hyppighed og alvor af de kendte eller potentielle
negative miljomeessige eller helbredsmeessige folger, som kan opstd. Denne beskrivelse udarbejdes pa
hvert af processens trin pa grundlag af de tre foregaende, indbyrdes teet forbundne elementer og er
teet knyttet til usikkerhedsmomenter, variationer, arbejdshypoteser og ekstrapoleringer foretaget pa
hver af processens stadier. Nar de eksisterende data er utilstreekkelige eller ufuldstendige, vil det veere
fornuftigt og klogt at veelge en worst-case-hypotese i forbindelse med miljebeskyttelse, sundhed og
sikkerhed. Hvis sadanne hypoteser akkumuleres, nar man frem til en overdrivelse af den reelle risiko,
men det giver en vis sikkerhed for, at den i hvert tilfeelde ikke undervurderes.«

Da der er tale om en videnskabelig proces, skal institutionen overlade den videnskabelige
risikovurdering til videnskabelige eksperter (dom af 11.9.2002, Pfizer Animal Health mod Radet,
T-13/99, EU:T:2002:209, preemis 157, af 11.9.2002, Alpharma mod Radet, T-70/99, EU:T:2002:210,
preemis 170, og af 9.9.2011, Frankrig mod Kommissionen, T-257/07, EU:T:2011:444, preemis 73).
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Den videnskabelige risikovurdering skal derfor ikke nedvendigvis give institutionerne definitive
videnskabelige beviser for, at der er en risiko, og hvilket omfang de potentielle skadevirkninger har,
safremt denne risiko udlgses. Baggrunden for anvendelsen af forsigtighedsprincippet er nemlig typisk
en situation med videnskabelig usikkerhed. Endvidere kan indferelsen af en preeventiv foranstaltning,
eller omvendt opheevelsen eller lempelsen af en sadan, ikke veere betinget af, at der foreligger bevis for
fraveer af enhver risiko, for s& vidt som et sadant bevis generelt er umuligt at fore i videnskabelig
forstand, da et »nul-risikoniveau« ikke kan foreligge i praksis (dom af 12.4.2013, Du Pont de Nemours
(France) m.fl. mod Kommissionen, T-31/07, ikke trykt i Sml., EU:T:2013:167, preemis 140; jf. ligeledes i
denne retning dom af 21.10.2003, Solvay Pharmaceuticals mod Réadet, T-392/02, EU:T:2003:277,
preemis 130). En preeventiv foranstaltning kan dog ikke gyldigt begrundes med en rent hypotetisk
risikobetragtning, der bygger pa rene formodninger, som endnu ikke er videnskabeligt bevist (dom af
11.9.2002, Pfizer Animal Health mod Radet, T-13/99, EU:T:2002:209, preemis 142 og 143, og af
12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) m.fl. mod Kommissionen, T-31/07, ikke trykt i Sml.,
EU:T:2013:167, preemis 140; jf. ligeledes i denne retning dom af 11.7.2007, Sverige mod
Kommissionen, T-229/04, EU:T:2007:217, preemis 161).

Den videnskabelige vurdering af risiciene skal baseres pa de bedste foreliggende videnskabelige data og
skal foretages pa uatheengig, objektiv og gennemsigtig vis (jf. dom af 12.4.2013, Du Pont de Nemours
(France) m.fl. mod Kommissionen, T-31/07, ikke trykt i Sml., EU:T:2013:167, preemis 141 og den deri
neevnte retspraksis).

I ovrigt kan det vise sig umuligt at gennemfore en fuldsteendig videnskabelig risikovurdering, fordi de
foreliggende videnskabelige oplysninger er utilstreekkelige. Det kan dog ikke veere til hinder for, at den
kompetente  offentlige = myndighed treeffer preeventive foranstaltninger i medfer af
forsigtighedsprincippet. 1 denne situation skal videnskabelige eksperter foretage en videnskabelig
risikovurdering pa trods af den videnskabelige usikkerhed, der stadig findes, saledes at den
kompetente offentlige myndighed rader over tilstreekkeligt palidelige og sikre oplysninger til, at den
kan bedomme den fulde raekkevidde af det rejste videnskabelige spergsmal og fastleegge sin politik pé
grundlag af en indsigt i sagsomrddet (dom af 9.9.2011, Frankrig mod Kommissionen, T-257/07,
EU:T:2011:444, preemis 77, jf. ligeledes i denne retning dom af 11.9.1002, Pfizer Animal Health mod
Radet, T-13/99, EU:T:2002:209, preemis 160-163, og af 11.9.2002, Alpharma mod Radet, T-70/99,
EU:T:2002:210, preemis 173-176).

Hvis det viser sig ikke at veere muligt med sikkerhed at fastsld, om, og i givet fald i hvilket omfang, den
pastaede risiko foreligger, som folge af, at resultaterne af de foretagne undersogelser er utilstraekkelige,
ikke er overbevisende eller er upreecise, men at sandsynligheden for en reel skade varer ved, dersom
risikoen indtreeder, begrunder forsigtighedsprincippet restriktive foranstaltninger pa betingelse af, at de
ikke er forskelsbehandlende og er objektive (dom af 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) m.fl.
mod Kommissionen, T-31/07, ikke trykt i Sml., EU:T:2013:167, preemis 142 og den deri nzevnte
retspraksis, og EFTA-Domstolens dom af 5.4.2001, EFTA Surveillance Authority mod Norway, E-3/00,
EFTA Court Report 2000-2001, s. 73, preemis 31).

Heraf folger, at en preeventiv foranstaltning kun ma treeffes, safremt risikoen, uden at dens reelle
karakter og omfang er blevet »fuldt ud« pavist ved hjeelp af videnskabelige bevisdata, dog forekommer
tilstreekkeligt dokumenteret pa grundlag af de videnskabelige data, der er til radighed pa det tidspunkt,
hvor denne foranstaltning treeffes (jf. dom af 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) m.fl. mod
Kommissionen, T-31/07, ikke trykt i Sml., EU:T:2013:167, preemis 143 og den deri nzevnte
retspraksis).

I en sddan situation er begrebet »risiko« derfor en funktion af sandsynligheden af de skadelige
virkninger for det af retsordenen beskyttede gode som folge af accepten af bestemte foranstaltninger
eller bestemte former for praksis. Begrebet »fare« bruges for sit vedkommende almindeligvis i en
videre betydning og beskriver alle produkter eller fremgangsmader, der kan have en skadelig virkning
pa menneskers sundhed (dom af 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) m.fl. mod Kommissionen,
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T-31/07, ikke trykt i Sml., EU:T:2013:167, preemis 144; jf. desuden, i denne retning dom af 11.9.2002,
Pfizer Animal Health mod R&det, T-13/99, EU:T:2002:209, premis 147, og af 9.9.2011, Dow
AgroSciences m.fl. mod Kommissionen, T-475/07, EU:T:2011:445, preemis 147).

ii) Fastlceggelsen af det risikoniveau, der anses for uacceptabelt

Det tilkommer de institutioner, som er ansvarlige for det politiske valg, som fastleeggelsen af et for
samfundet passende risikoniveau udger, at fastleegge det risikoniveau, som anses for uacceptabelt for
dette samfund, idet de herved skal overholde de geldende bestemmelser. Det pahviler disse
institutioner at fastleegge den kritiske sandsynlighedsteerskel for de potentielle skadevirkninger for
folkesundheden, sikkerheden og miljoet og for omfanget af disse potentielle virkninger, som de ikke
leengere anser for acceptabel for samfundet, og som, hvis den overskrides, gor det nedvendigt af
hensyn til beskyttelsen af folkesundheden, sikkerheden og miljoet at gribe til preeventive
foranstaltninger uanset den herskende videnskabelige usikkerhed (dom af 12.4.2013, Du Pont de
Nemours (France) m.fl. mod Kommissionen, T-31/07, ikke trykt i Sml., EU:T:2013:167, preemis 145; jf.
desuden, i denne retning dom af 11.7.2000, Toolex, C-473/98, EU:C:2000:379, preemis 45, og af
11.9.2002, Pfizer Animal Health mod Radet, T-13/99, EU:T:2002:209, preemis 150 og 151).

Ved fastleeggelsen af det risikoniveau, som anses for uacceptabelt for samfundet, skal institutionerne
overholde deres forpligtelser til at sikre et hgjt niveau i beskyttelsen af folkesundheden, sikkerheden og
miljeet. Dette hgje beskyttelsesniveau skal for at veere foreneligt med artikel 114, stk. 3, TEUF ikke
ngdvendigvis veere det teknisk hgjst mulige (dom af 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) m.fl.
mod Kommissionen, T-31/07, ikke trykt i Sml., EU:T:2013:167, preemis 146; jf. desuden, i denne
retning dom af 14.7.1998, Safety Hi-Tech, C-284/95, EU:C:1998:352, preemis 49). Endvidere ma
institutionerne ikke anleegge en rent hypotetisk risikobetragtning og i deres beslutninger sigte mod et
»nul-risikoniveau« (dom af 11.9.2002, Pfizer Animal Health mod Réadet, T-13/99, EU:T:2002:209,
preemis 152, og af 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) m.fl. mod Kommissionen, T-31/07, ikke
trykt i Sml., EU:T:2013:167, preemis 146).

Fastleeggelsen af det risikoniveau, der anses for uacceptabelt for samfundet, athenger af den
bedommelse, som den kompetente offentlige myndighed anlegger af de konkrete omstendigheder i
den enkelte sag. Myndigheden kan herved bla. tage hensyn til, hvor alvorlige virkninger den
pageeldende risiko vil have for folkesundheden, sikkerheden og miljget, hvis den indtreeder, herunder
ogsa omfanget af de potentielle skadevirkninger, hvor leenge den varer, hvor uigenkaldelig den er, og
om disse skader eventuelt vil fa senere virkninger, ligesom den kan tage hensyn til risikoens mere eller
mindre konkrete karakter pa grundlag af de eksisterende videnskabelige oplysninger (dom af 12.4.2013,
Du Pont de Nemours (France) m.fl. mod Kommissionen, T-31/07, ikke trykt i Sml., EU:T:2013:167,
preemis 147; jf. desuden, i denne retning dom af 11.9.2002, Pfizer Animal Health mod Radet, T-13/99,
EU:T:2002:209, preemis 153).

3) Risikostyring

Styringen af risikoen bestar i alle de foranstaltninger, som en institution, der skal handtere en risiko,
under hensyn til sin forpligtelse ifolge forsigtighedsprincippet til at sikre et hgjt niveau i beskyttelsen af
folkesundheden, sikkerheden og miljoet treeffer for at reducere risikoen til et niveau, der anses for
acceptabelt for samfundet (dom af 12.4.2013, Du Pont de Nemours (France) m.fl. mod Kommissionen,
T-31/07, ikke trykt i Sml., EU:T:2013:167, preemis 148).

Disse foranstaltninger omfatter midlertidige foranstaltninger, som skal veere forholdsmaessige,
transparente og i overensstemmelse med lignende allerede trufne foranstaltninger (dom af 12.4.2013,
Du Pont de Nemours (France) m.fl. mod Kommissionen, T-31/07, ikke trykt i Sml., EU:T:2013:167,
preemis 149; jf. desuden, i denne retning dom af 1.4.2004, Bellio F.lli, C-286/02, EU:C:2004:212,
preemis 59).
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b) Fornyet vurdering af et aktivstof, der er opfort i del A i bilaget til gennemforelsesforordning
nr. 540/2011

Som der er redegjort for i preemis 12 og 13 ovenfor, er de i den anfegtede retsakt omhandlede stoffer
blevet godkendt i henhold til den ved direktiv 91/414 fastsatte ordning pa de pa det pageeldende
tidspunkt geeldende betingelser og er nu opfert i del A i bilaget til gennemforelsesforordning
nr. 540/2011.

Da Kommissionens fornyede vurdering af godkendelsen af disse er foretaget i henhold til forordning
nr. 1107/2009, skal det i denne henseende bemeerkes, at de specifikke krav vedrerende godkendelsen
af aktivstoffer eendredes med denne forordnings vedtagelse.

1) De oprindelige betingelser for optagelse i henhold til direktiv 91/414

Artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414 bestemte, at det, for at et stof kunne optages i direktivets bilag I, pa
grundlag af den foreliggende tekniske og videnskabelige viden skulle kunne forventes, at anvendelsen
og restkoncentrationerne af plantebeskyttelsesmidler, der indeholdt det omhandlede aktivstof, efter en
anvendelse, der var i overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis, ikke havde nogen skadelige
virkninger pd menneskers sundhed eller nogen uacceptabel indvirkning pa miljoet.

I henhold til retspraksis indebar en fortolkning af artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414, sammenholdt med
forsigtighedsprincippet, nar det drejede sig om menneskers sundhed, at forekomsten af tungtvejende
indicier, som uden at fjerne den videnskabelige usikkerhed gjorde det muligt med rimelighed at tvivle
pa et stofs uskadelighed, i princippet var til hinder for optagelsen af stoffet i bilag I til dette direktiv
(dom af 11.7.2007, Sverige mod Kommissionen, T-229/04, EU:T:2007:217, preemis 161). Disse
betragtninger finder analogt anvendelse hvad angar de gvrige interesser, som beskyttes ved artikel 4 i
forordning nr. 1107/2009 (de samme, som beskyttes ved artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414), dvs. bl.a.
dyrs sundhed og miljoet.

Det fremgar imidlertid ligeledes af retspraksis, at artikel 5, stk. 4, i direktiv 91/414, hvorefter optagelsen
af et aktivstof i bilag I kan veere forbundet med visse begreensninger for anvendelsen, har til formal at
gore det muligt at optage stoffer, som ikke opfylder kravene i samme direktivs artikel 5, stk. 1, ved at
opstille visse begreensninger, som forhindrer de problematiske anvendelser af det omhandlede stof.
Eftersom artikel 5, stk. 4, i direktiv 91/414 fremstar som en undtagelse til dette direktivs artikel 5,
stk. 1, skal bestemmelsen fortolkes i lyset af forsigtighedsprincippet. Inden et stof optages i det neevnte
bilag, skal det folgelig pavises 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 det pageeldende direktiv (dom af 11.7.2007, Sverige mod Kommissionen,
T-229/04, EU:T:2007:217, preemis 169 og 170).

Endelig er det fastslaet, at det inden for den ved direktiv 91/414 fastsatte ordning er anmelderen, der
pad grundlag af de fremlagte oplysninger for et eller flere preeparater om en begrenset raekke
anvendelsesformal skal dokumentere, at det opfylder godkendelseskriterierne (dom af 12.4.2013, Du
Pont de Nemours (France) m.fl. mod Kommissionen, T-31/07, ikke trykt i Sml., EU:T:2013:167,
preemis 154).

2) AEndringen af godkendelseskriterierne ved forordning nr. 1107/2009

Det fremgar af en sammenligning af artikel 5 i direktiv 91/414 (jf. preemis 3 ovenfor) med artikel 4 i
forordning nr. 1107/2009 (jf. preemis 7 ovenfor), at de generelle godkendelseskriterier og -betingelser
blev omformuleret, da direktiv 91/414 blev erstattet af forordning nr. 1107/2009, siledes at de blev
mere detaljerede, uden at dette dog nedvendigvis forte til en egentlig skeerpelse af disse kriterier og
betingelser.
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Heller ikke de ensartede principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, som bl.a.
fastseetter teerskelniveauerne for farekvotienterne for oral eksponering og kontakteksponering, blev
veesentligt eendret ved ikrafttreedelsen af forordning nr. 1107/2009 (jf. preemis 8 ovenfor).

Forordning nr. 1107/2009 indferte derimod nye specifikke krav til godkendelsen af aktivstoffer,
herunder bla. punkt 3.8.3 i bilag II til denne forordning (jf. preemis 10 ovenfor), der indeholder
serlige krav med hensyn til honningbiers eksponering og akutte eller kroniske virkninger pa
kolonioverlevelse og -udvikling. Det fremgar af en sammenligning af dette kriterium med den tidligere
lovgivning, navnlig artikel 5, stk. 1, i direktiv 91/414, at kravene om, at der ikke foreligger uacceptable
virkninger pa honningbier, blev veesentligt skeerpet med ikrafttreedelsen af forordning nr. 1107/2009,
idet det nu er et udtrykkeligt krav, at honningbiers eksponering for det pageeldende aktivstof kun er
»ubetydelig«, eller at dets anvendelse ikke har nogen »uacceptabel akut eller kronisk virkning pa
kolonioverlevelse og -udvikling, idet der tages hensyn til virkningerne pa honningbilarver eller
honningbiadfserd«.

Ifolge tiende betragtning til forordning nr. 1107/2009 skal de ved forordning nr. 1107/2009
harmoniserede kriterier i forbindelse med aktivstoffer, der allerede var anerkendt for forordningens
ikrafttreedelse, anvendes pa det tidspunkt, hvor godkendelsen skal fornyes eller tages op til revision.
Heraf folger, at den fornyede vurdering af godkendelsen af de omhandlede stoffer, der er godkendt i
henhold til direktiv 91/414, i den foreliggende sag skal foretages pa grundlag af de i forordning
nr. 1107/2009 fastsatte kriterier og betingelser.

3) Bevisbyrden

Endelig fremgar det af formuleringen og opbygningen af de relevante bestemmelser i forordning
nr. 1107/2009, at det i princippet er anmelderen, der skal bevise, at betingelserne for godkendelse i
artikel 4 i forordning nr. 1107/2009 er opfyldt, som det var udtrykkeligt foreskrevet i direktiv 91/414
(jf. preemis 132 ovenfor).

Navnlig anfores det i ottende betragtning til forordning nr. 1107/2009, at denne forordning »skal sikre,
at industrien beviser, at stoffer eller produkter, der fremstilles eller markedsfores, ikke [...] har nogen
uacceptabel indvirkning pa miljoet«. Ligeledes anfores det i tiende betragtning, at stoffer kun ber
bruges i plantebeskyttelsesmidler, »hvis de bevisligt« bla. ikke vil have en uacceptabel indvirkning pa
miljoet.

Desuden kraever artikel 4, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009, som fastsetter betingelserne for
godkendelse af aktivstoffer (jf. preemis 7 ovenfor), at det skal kunne »forventes«, at
plantebeskyttelsesmidler indeholdende et aktivstof opfylder betingelserne i samme artikels stk. 2 og 3,
som kreever, at de pageeldende produkter og restkoncentrationer heraf opfylder de anforte betingelser.
Ifelge princippet om, at det er den part, der gor en lovbestemmelse geeldende, der skal bevise, at
betingelserne for dens anvendelse er opfyldt, folger det af disse formuleringer, at det er anmelderen,
der skal bevise, at godkendelsesbetingelserne er opfyldt, for at der kan opnas godkendelse, og ikke
Kommissionen, der skal bevise, at betingelserne for godkendelse ikke er opfyldt, for at den kan give
afslag.

Som sagsegerne gjorde geeldende i retsmedet, tilkommer det imidlertid Kommissionen i forbindelse
med en fornyet vurdering, der finder sted, for godkendelsesperioden er afsluttet, at godtgere, at
betingelserne for godkendelse ikke leengere er opfyldt. Det er nemlig den part, som paberaber sig en
lovbestemmelse — her artikel 21, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009 — der skal bevise, at betingelserne
for dens anvendelse er opfyldt. Det skal i denne forbindelse fremheeves, at anerkendelsen af, at
berettiget tvivl med hensyn til, om det aktivstof, der er godkendt pa EU-plan, er uskadeligt, kan
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retfeerdiggore en sikkerhedsforanstaltning, ikke kan sidestilles med, at bevisbyrden vendes om (jf.
analogt dom af 26.11.2002, Artegodan m.fl. mod Kommissionen, T-74/00, T-76/00, T-83/00 —
T-85/00, T-132/00, T-137/00 og T-141/00, EU:T:2002:283, preemis 191).

Kommissionen har imidlertid loftet bevisbyrden, hvis den godtger, at dens konklusion i forbindelse
med den oprindelige godkendelse, hvorefter de i artikel 4 i forordning nr. 1107/2009 fastsatte
godkendelseskriterier var opfyldt, ikke leengere er gyldig som folge af en efterfolgende udvikling pa det
lovgivningsmeessige eller tekniske omrade.

Kommissionen har saledes i tilstreekkeligt omfang loftet den bevisbyrde, der pahviler den med hensyn
til artikel 21, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009, hvis den kan godtgere, at en eendring af den
lovgivningsmeessige kontekst, der har medfert en skeerpelse af godkendelsesbetingelserne, indebeerer,
at de oplysninger, der er fremkommet ved de undersogelser, som blev gennemfort med henblik pa
den oprindelige godkendelse, ikke var tilstreekkelige til, at der kunne tages hensyn til samtlige risici for
bierne i tilknytning til det pageldende aktivstof, f.eks. med hensyn til visse eksponeringsveje.
Forsigtighedsprincippet kreever séiledes, at godkendelsen af et aktivstof skal tilbagekaldes eller sendres,
hvis nye oplysninger medferer, at den tidligere konklusion, hvorefter dette stof opfyldte
godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning nr. 1107/2009, ikke leengere er gyldig. Kommissionen
kan i denne forbindelse begreense sig til i overensstemmelse med den felles ordning for
bevisbyrderegler at fremleegge tungtvejende og afgerende indicier, der uden at lade den videnskabelige
usikkerhed ude af betragtning gor det muligt med rimelighed at tvivle pa, at det pageeldende aktivstof
opfylder de relevante godkendelseskriterier (jf. i denne retning og analogt dom af 26.11.2002,
Artegodan m.fl. mod Kommissionen, T-74/00, T-76/00, T-83/00 — T-85/00, T-132/00, T-137/00 og
T-141/00, EU:T:2002:283, preemis 192).

¢) Domstolsprovelsens omfang

Kommissionen ber indremmes et vidt sken med henblik pa en effektiv opfyldelse af de formal, den i
henhold til forordning nr. 1107/2009 skal opfylde (jf. preemis 105-107 ovenfor), og under hensyn til de
komplicerede tekniske vurderinger, den skal foretage (jf. i denne retning dom af 18.7.2007, Industrias
Quimicas del Vallés mod Kommissionen, C-326/05 P, EU:C:2007:443, premis 74 og 75, og af
6.9.2013, Sepro Europe mod Kommissionen, T-483/11, ikke trykt i Sml., EU:T:2013:407, preemis 38).
Dette er bla. tilfeeldet i forbindelse med de beslutninger hvad angar risikostyring, som den skal treeffe
i henhold til denne forordning.

Udgvelsen af denne skensmargen er dog ikke unddraget domstolsprevelse. Det fremgéar i denne
forbindelse af fast retspraksis, at Unionens retsinstanser ved udevelsen af deres kontrol skal
efterprove, om procedureforskrifterne er overholdt, om de faktiske omstendigheder, som
Kommissionen har lagt til grund, er materielt rigtige, og om der er begdet en &benbar fejl ved
vurderingen af de faktiske omsteendigheder eller er begaet magtfordrejning (dom af 25.1.1979, Racke,
98/78, EU:C:1979:14, preemis 5, af 22.10.1991, Nolle, C-16/90, EU:C:1991:402, preemis 12, og af
9.9.2008, Bayer CropScience m.fl. mod Kommissionen, T-75/06, EU:T:2008:317, preemis 83).

Hvad angar Unionens retsinstansers bedemmelse af, om der foreligger et abenbart urigtigt sken, skal
det preeciseres, at sagsegerens beviser for at godtgere, at Kommissionen har anlagt et abenbart urigtigt
sken ved vurderingen af komplicerede omsteendigheder, der begrunder en annullation af den
anfeegtede beslutning, skal veere tilstreekkelig steerke til at bevirke, at de vurderinger, der ligger til
grund for retsakten, bliver usandsynlige (jf. i denne retning dom af 12.12.1996, AIUFFASS og AKT
mod Kommissionen, T-380/94, EU:T:1996:195, premis 59, og af 1.7.2004, Salzgitter mod
Kommissionen, T-308/00, EU:T:2004:199, preemis 138, som ikke blev opheevet hvad angar dette punkt
ved dom af 22.4.2008, Kommissionen mod Salzgitter, C-408/04 P, EU:C:2008:236). Med forbehold af
denne vurdering af troveerdigheden tilkommer det ikke Retten at seette sit skon med hensyn til
komplicerede forhold i stedet for det, som den institution, der har vedtaget retsakten, har anlagt (dom
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af 9.9.2011, Dow AgroSciences m.fl. mod Kommissionen, T-475/07, EU:T:2011:445, preemis 152, jf.
desuden, i denne retning dom af 15.10.2009, Enviro Tech (Europe), C-425/08, EU:C:2009:635,
preemis 47).

Desuden bemeerkes, at kontrollen af, om de garantier, EU-retten giver med hensyn til den
administrative sagsbehandling, er overholdt i tilfeelde, hvor en institution rader over et vidt sken, er af
grundleeggende betydning. Domstolen har haft anledning til at bemeerke, at disse garantier bl.a.
omfatter kravet om, at den kompetente institution omhyggeligt og upartisk skal undersege alle
relevante forhold i den enkelte sag, og kravet om, at afgerelsen skal veere forsynet med en tilstraekkelig
begrundelse (dom af 21.11.1991, Technische Universitit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438,
preemis 14; af 7.5.1992, Pesquerias De Bermeo og Naviera Laida mod Kommissionen, C-258/90
og C-259/90, EU:C:1992:199, preemis 26, og af 6.11.2008, Nederlandene mod Kommissionen,
C-405/07 P, EU:C:2008:613, preemis 56).

Det er saledes blevet fastslaet, at gennemforelsen af en sa vidt muligt udtemmende risikoevaluering pé
grundlag af en videnskabelig radgivning, der er baseret pa principperne om kompetence, abenhed og
uafhengighed, udger en vigtig garanti for sagsbehandlingen med henblik pa at sikre, at
foranstaltningerne er videnskabeligt objektive, og undgd, at der treeffes vilkarlige foranstaltninger (dom
af 11.9.2002, Pfizer Animal Health mod Radet, T-13/99, EU:T:2002:209, premis 172).

3. Klagepunkterne vedrorende anvendelsen af artikel 21, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009

Sagsogerne har nermere bestemt gjort geeldende, at Kommissionen ikke havde ret til at foretage en
fornyet vurdering af godkendelsen af de omhandlede stoffer, da betingelserne herfor i artikel 21, stk. 1,
i forordning nr. 1107/2009 ikke var opfyldt.

Kommissionen har bestridt sagsegernes argumenter.
Artikel 21 i forordning nr. 1107/2009 (neevnt i preemis 9 ovenfor) er opbygget pa folgende made.

Stk. 1 bestemmer, at Kommissionen til enhver tid kan tage godkendelsen af et aktivstof op til fornyet
vurdering, enten pa eget initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat. I henhold til dette stykkes
andet afsnit underretter den, sifremt den beslutter at foretage en fornyet vurdering, medlemsstaterne,
EFSA og producenten af det pageldende aktivstof og fastseetter en frist for, hvornar producenten skal
fremseette sine bemeerkninger.

Stk. 2 bestemmer, at Kommissionen i forbindelse med den fornyede vurdering kan anmode
medlemsstaterne og EFSA om en udtalelse eller om videnskabelig eller teknisk bistand, og at den
fastseetter frister, som disse skal overholde.

Endelig bestemmer stk. 3, at Kommissionen, safremt den konkluderer, at godkendelseskriterierne ikke
leengere er opfyldt, foreslar en forordning om tilbagekaldelse eller eendring af godkendelsen efter
udvalgsproceduren i overensstemmelse med artikel 79, stk. 3, i forordning nr. 1107/20009.

a) Tcersklen for anvendelse af artikel 21, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009

Sagsegerne har ikke specifikt taget stilling til teersklen for anvendelse af artikel 21, stk. 1, i forordning
nr. 1107/2009, da de i deres argumenter ikke sondrer strengt mellem betingelserne for anvendelsen af
henholdsvis stk. 1 og stk. 3 i denne artikel. Syngenta har dog medgivet, at artikel 21, stk. 1, giver
Kommissionen mulighed for at underspge nye oplysninger, som kan give anledning til bekymring.
Bayer og Syngenta har derimod bestridt, at undersegelserne fra marts 2012 udger sidanne
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oplysninger. De har navnlig gjort geeldende, at der ikke forela ny videnskabelig og teknisk viden som
omhandlet i artikel 21, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009, der tydede p4, at de pageeldende stoffer ikke
leengere opfyldte godkendelseskriterierne.

ECPA, der er interveneret til stotte for sagsegerne, har bla. gjort geeldende, at kravet om, at den
pageeldende videnskabelige og tekniske viden skal veere »ny«, ikke forst og fremmest skal forstas som et
tidsmeessigt, men snarere som et kvalitativt krav.

Kommissionen har bestridt disse argumenter.

Det skal i denne henseende for det forste fastslas, at det fremgar af selve ordlyden af artikel 21 i
forordning nr. 1107/2009, at tersklen for anvendelse af stk. 1 er lavere end for stk. 3.

Forst og fremmest bestemmer artikel 21, stk. 1, forste punktum, at Kommissionen »til enhver tid« kan
tage godkendelsen af et aktivstof op til fornyet vurdering. Selv om anvendelsen af denne meget
generelle bemyndigelse efterfolgende underlegges visse betingelser, tyder den af lovgiver valgte
formulering pa, at godkendelsen af et aktivstof ikke blev anset for at skulle medfere en seerlig
beskyttelse af anmelderen mod iveerkseettelsen af en procedure med fornyet vurdering.

Mens artikel 21, stk. 1, andet afsnit, bla. foreskriver en fornyet vurdering, hvis Kommissionen
»[vlurderer [...], at visse forhold eller oplysninger sandsynligger, at stoffet ikke leengere opfylder
kriterierne i artikel 4«, kreever denne artikels stk. 3 i eovrigt, at Kommissionen skal have
»[konkluderet], at godkendelseskriterierne i artikel 4 ikke leengere er opfyldt«, for at der kan vedtages
en forordning om endring eller tilbagekaldelse af godkendelsen. Det er séiledes selve ordlyden af
artikel 21, der indikerer, at teersklen for anvendelse af stk. 1 er lavere end for stk. 3.

Dette er i overensstemmelse med opbygningen af artikel 21, hvilken der er redegjort for i
preemis 150-153 ovenfor. Proceduren med fornyet vurdering ber séledes netop give Kommissionen
mulighed for — safremt der fremkommer ny videnskabelig viden, der sandsynligger, at det pageeldende
stof ikke leengere kan opfylde godkendelseskriterierne — at kontrollere, om dette reelt er tilfeeldet. Det
ville derfor veere stik imod enhver logik at kreeve den samme grad af sikkerhed, for at der kan indledes
en procedure med fornyet vurdering, som for at, godkendelsen kan tilbagekaldes eller sendres.

For det andet skal det vedrerende den konkrete definition af teersklen for anvendelse af artikel 21,
stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 pa den ene side bemeerkes, at de relevante anmelderes interesser er
beskyttede, eftersom godkendelsen reelt kun kan eendres eller tilbagekaldes, hvis det ved afslutningen
af proceduren med fornyet vurdering fastslas, at betingelserne i artikel 4 i forordning nr. 1107/2009
ikke leengere er opfyldt. Pa den anden side skal Kommissionen, for at det kan fastslas, at dette er
tilfeeldet — bl.a. henset til det beskyttelsesmal, der forfolges ved forordning nr. 1107/2009 (jf.
preemis 105-107 ovenfor) — kunne indlede en vurdering, selv om den tvivl, der er opstaet som folge af
den nye videnskabelige og tekniske viden, er forholdsvis lille.

Dette kan derfor ikke betyde, at Kommissionen har helt frie heender i sin vurdering. Som ECPA med
rette har fremheevet, skal udtrykket »ny videnskabelig og teknisk viden« nemlig ikke udelukkende
forstds tidsmeessigt, da det ogsa omfatter et kvalitativt element, som desuden knytter sig bade til
adjektivet »ny« og adjektivet »videnskabelig«. Det folger heraf, at teersklen for anvendelsen af
artikel 21, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 ikke er naet, hvis den »nye viden« kun drejer sig om
gentagelser af tidligere viden, nye formodninger uden et solidt grundlag og politiske hensyn uden
nogen videnskabelig tilknytning. Alt taget i betragtning skal »ny videnskabelig og teknisk viden«
saledes have faktisk relevans ved vurderingen af, om godkendelsesbetingelserne i artikel 4 i forordning
nr. 1107/2009 stadig er opfyldt.
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For det tredje og sidste skal definitionen af niveauet af tidligere videnskabelig og teknisk viden
preeciseres, da det kun ud fra et tidligere niveau kan vurderes, hvor ny den nye viden er. I denne
henseende ma det fastslas, at det tidligere vidensniveau ikke kan veere niveauet umiddelbart for
offentliggorelsen af den nye viden, men snarere det niveau, som var geeldende pa tidspunktet for den
foregdende vurdering af risiciene ved det pageeldende stof. For det forste udger den foregaende
vurdering en stabil referenceteerskel, da den indeholder en sammenfatning af den viden, som foreld pa
dette tidspunkt. For det andet ville det, hvis den nye viden skulle ses i forhold til den viden, der forela
umiddelbart inden offentliggorelsen heraf, ikke veere muligt at tage hensyn til en gradvis udvikling i
den videnskabelige og tekniske viden, hvor de enkelte trin ikke nedvendigvis i sig selv vaekker
bekymring, men hvor udviklingen samlet set kan give anledning til bekymring.

Sammenfattende er det, for at Kommissionen kan iveerksaette en fornyet vurdering af godkendelsen af
et aktivstof i henhold til artikel 21, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009, saledes tilstreekkeligt, at der
foreligger nye undersogelser (dvs. undersogelser, som EFSA og Kommissionen ikke har taget hensyn
til i forbindelse med en tidligere vurdering af det pageldende stof), hvis resultater i forhold til den
viden, der forelda ved den foregdende vurdering, vaekker bekymring med hensyn til, om det stadig
opfylder godkendelsesbetingelserne i artikel 4 i forordning nr. 1107/2009, uden at det pa dette
tidspunkt er nedvendigt at efterprove, om der er et reelt grundlag for denne bekymring, idet denne
efterprovelse foretages i forbindelse med selve den fornyede vurdering.

b) De oplysninger, som Kommissionen har pdberdbt sig som grund til at indlede proceduren med
Jfornyet vurdering

Med henblik pa at fastleegge, hvilke oplysninger Kommissionen kunne eller, i givet fald, burde tage
hensyn til i sin beslutning om at iveerkseette en fornyet vurdering af godkendelsen af de omhandlede
stoffer, skal det forst bestemmes, hvornér beslutningen blev truffet.

Det skal i denne henseende bemeerkes, at Kommissionen i det andet mandat (jf. preemis 21 ovenfor) af
25. april 2012 anmodede EFSA om at ajourfere vurderingen af risiciene for bier ved neonicotinoider,
navnlig hvad angar dels de akutte og kroniske virkninger pa koloniudvikling og -overlevelse, dels
virkningerne af subletale doser pa biers overlevelse og adfeerd. Denne »ajourfering« kan kun fortolkes
som det forste trin i den fornyede vurdering af godkendelsen af de pageeldende stoffer som omhandlet i
artikel 21 i forordning nr. 1107/2009, der saledes bestar i at identificere og vurdere (eller revurdere)
risiciene forbundet med disse stoffer, idet forordning nr. 1107/2009 overdrager denne opgave til EFSA
(mens Kommissionen varetager den anden fase, som bestar i risikostyring). Det ma saledes fastslas, at
den 25. april 2012 er datoen, hvor Kommissionen senest besluttede at iveerkseette revurderingen.

Kommissionen har som svar pa et skriftligt spergsmal fra Retten i det veesentlige bekreeftet denne dato,
idet den har fremheevet, at da artikel 21, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 ikke foreskriver, at der
vedtages en formel afgorelse om iveerkseettelse af en fornyet vurdering, udgjorde datoen den 25. april
2012 blot den tidsmeessige afslutning pa en beslutningsproces, som forlgb over en vis periode.

Den i artikel 21, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 omhandlede »ny[e] videnskabelige og tekniske
viden« skulle folgelig veere fremkommet for den 25. april 2012 for at kunne begrunde indledningen af
proceduren med fornyet vurdering.

For det andet skal det bemeerkes, at den anfegtede retsakt ikke preecist anferer, hvilken ny
videnskabelig og teknisk viden der har foranlediget Kommissionen til at iveerkseette en fornyet
vurdering af godkendelsen af de omhandlede stoffer. I fjerde betragtning til den pageldende retsakt
anfores det saledes generelt, at der »[i] foraret 2012 blev [...] offentliggjort nye videnskabelige
oplysninger om neonicotinoiders subletale virkninger pa bier«. Denne generelle beskrivelse kan
foruden undersogelserne fra marts 2012 (jf. preemis 19 ovenfor) omfatte Schneider-undersegelsen, der
blev offentliggjort den 11. januar 2012 (jf. preemis 23 ovenfor), samt EFSA’s udtalelse (jf. premis 22
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ovenfor). Selv om den endelige udgave af denne udtalelse, som Kommissionen ligeledes har paberabt
sig i sit forsvarsskrift som nye videnskabelige oplysninger, forst blev offentliggjort den 23. maj 2012,
fik Kommissionen tilsendt en forelgbig udgave den 29. februar 2012, hvilket fremgar af en e-mail fra
EFSA til Kommissionen.

Imidlertid forekommer den nye viden, som Kommissionen kunne fa ved leesningen af EFSA’s udtalelse
(eller neermere bestemt den forelgbige udgave, jf. preemis 169 ovenfor), kun at have spillet en mindre
rolle i forbindelse med dens beslutning om at iveerkseette en fornyet vurdering af godkendelsen af de
omhandlede stoffer. F.eks. omtalte arbejdsdokumentet af 28. januar 2013 til Copcasas modet den
31. januar og 1. februar 2013, hvori Kommissionen redegjorde for de konsekvenser, som der efter
dens opfattelse skulle drages af EFSA’s konklusioner, der blev offentliggjort den 16. januar 2013,
udelukkende Henry-, Whitehorn- og Schneider-undersegelserne som »nye videnskabelige beviser«, der
havde foranlediget Kommissionen til at iveerkseette en fornyet vurdering, og ikke EFSA’s udtalelse.

Retten finder det derfor hensigtsmeessigt at begrense sig til undersegelserne fra marts 2012 samt
Schneider-undersogelsen med henblik pa at afgere, om den nye videnskabelige og tekniske viden, som
forela den 25. april 2012, begrundede indledningen af den fornyede vurdering.

¢) Sporgsmdlet om, hvorvidt Kommissionen ved indledningen af proceduren med fornyet vurdering
rddede over ny videnskabelig og teknisk viden som omhandlet i artikel 21, stk. 1, i forordning
nr. 1107/2009

Undersogelserne fra marts 2012 blev offentliggjort den 30. marts 2012 i det videnskabelige tidsskrift
Science. Schneider-undersogelsen blev offentliggjort i januar 2012 i det videnskabelige onlinetidsskrift
PLoS ONE. 1 overensstemmelse med de retningslinjer, der er redegjort for i preemis 164 ovenfor, skal
det saledes for det forste bemaerkes, at disse tre undersegelser var nye, idet de ikke tidligere var taget i
betragtning af EFSA eller Kommissionen i forbindelse med vurderingen af risiciene ved de omhandlede
stoffer.

Ifolge den sammenfatning af Henry-undersogelsen, som indgik i EFSA’s erklering (jf. preemis 23
ovenfor), drejede denne undersogelse sig om forskning udfert i Frankrig vedrerende
plantebeskyttelsesmidlet Cruiser, der markedsfores af Syngenta, og som indeholder aktivstoffet
thiamethoxam. Denne undersegelse belyste neermere bestemt forskning, som indikerer, at eksponering
for ikke-dedelige doser af thiamethoxam, der normalt forekommer i felten, medferte oget dedelighed
hos honningbier, idet de mistede deres orienteringssans i en sadan grad, at det ogede risikoen for, at
kolonien uddede. I Henry-undersogelsen blev der anvendt en ny teknologi, radiofrekvensidentifikation
(RFID), til at folge individuelle bier, nar de flgj ind og ud af bikuben.

Whitehorn-undersogelsen drejede sig om forskning, der blev udfert i Det Forenede Kongerige,
vedrorende humlebier og plantebeskyttelsesmidlet Gaucho, der markedsfores af Bayer, og som
indeholder aktivstoffet imidacloprid. Denne undersogelse konkluderede, at veeksten og produktionen
af nye dronninger var vaesentligt reduceret i de humlebikolonier, som var eksponeret for forskellige
subletale doser af imidacloprid.

Schneider-undersegelsen konstaterede virkninger pa biers adfeerd, nar de blev eksponeret for subletale
doser af imidacloprid og clothianidin. Der blev navnlig observeret nedsat fouragering og varighed af
fourageringsflyvningerne. Ligesom Henry-undersogelsen anvendte denne undersogelse ogsa
RFID-teknologi til at overvige biernes beveegelser.

Sagsogerne  har  fremsat en  raekke  kritikpunkter = vedrerende  Henry-undersogelsen,

Whitehorn-undersegelsen og Schneider-undersogelsen, som efter deres opfattelse kan rejse tvivl om
den nye videnskabelige og tekniske viden, som Kommissionen har heevdet at udlede heraf.
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1) Sporgsmadlet, om resultaterne af undersogelserne fra marts 2012 har karakter af nye oplysninger

For det forste har Bayer gjort geeldende, at hverken Henry-undersegelsen, Whitehorn-undersegelsen
eller Schneider-undersogelsen indeholdt nye oplysninger, der er relevante for styringen af den risiko,
som honningbier er eksponeret for. Det nye element i Henry-undersogelsen var forst og fremmest
anvendelsen af RFID-teknologi til at overvage individuelle biers beveegelser.

Kommissionen har i denne forbindelse gjort geeldende, at selv om det antages, at undersogelserne fra
marts 2012 blot bekreeftede resultaterne af tidligere undersogelser — f.eks. ved at anvende nye
teknologier — er der tale om ny foreliggende viden.

For at sadanne bekreeftende resultater kan kvalificeres som ny videnskabelig viden, kreever det dog
mindst, at de nye metoder er mere palidelige end de tidligere anvendte. I en siddan situation er det
saledes den ogede sikkerhed i forhold til den tidligere viden, der skal kvalificeres som ny videnskabelig
viden. I modseetning til, hvad Bayer har gjort geeldende, skal sddanne oplysninger anses for relevante i
forbindelse med en risikostyringsbeslutning i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet.

Dette er tilfeeldet i den foreliggende sag. Bayer har selv gjort en undersogelse geldende, som koncernen
har bestilt, og som blev afsluttet den 24. maj 2013 (herefter »tier 3-undersegelsen«), der undersegte,
hvorvidt Henry-undersogelsens og Schneider-undersogelsens resultater afveg fra tidligere viden pa
omradet. Ifolge Bayer konkluderede tier 3-undersogelsen, at »[a]Jnvendelsen af RFID-teknik til at male
honningbiernes aktivitet i felten [var] en ny observationsteknik, som [gjorde] det muligt at opna en
mere preecis maling af virkningerne pa individuelle arbejdsbier/treekbier«. Parterne er saledes enige
om, at selv. om Henry-underseggelsen blot bekreftede den tidligere videnskabelige viden, har den
under alle omsteendigheder oget denne videns sikkerhed.

Desuden skal det med hensyn til Bayers argument om, at tier 3-undersegelsen bekreeftede, at
Henry-undersogelsen og Schneider-undersegelsen ikke havde karakter af ny viden, bemzerkes, at
denne undersogelse — i strid med det ovenfor i preemis 163 udledte princip — ikke undersogte, om
undersogelserne fra marts 2012 havde karakter af ny viden i forhold til den viden, som forela pa
tidspunktet for den foregdende vurdering af de omhandlede stoffer, men primeert i forhold til den
viden, som er fremkommet ved senere undersogelser. Det fremgar séledes, at 21 af de 35
undersogelser, der blev taget i betragtning i tier 3-undersegelsen, var blevet offentliggjort eller afsluttet
efter de respektive tidspunkter, hvor risikovurderingen for de pageeldende stoffer blev afsluttet.

Desuden anvender tier 3-undersogelsen en rent kvantitativ tilgang, hvor de eksponeringsniveauer for
de péageeldende stoffer, for hvilke de forskellige undersogelser konstaterede en pévirkning af biers
adfeerd, blev sammenlignet. For at det kunne vurderes, om Henry-undersogelsens og
Schneider-undersogelsens resultater afveg fra resultaterne af tidligere undersegelser, var det imidlertid
nodvendigt ogsa at foretage en kvalitativ sammenligning med hensyn til arten og alvoren af de
konstaterede virkninger pa adfeerden. Dette var iseer nedvendigt, fordi de subletale virkninger kan
veere af meget forskellig art (nedsat fouragering, pavirkning af orienteringssansen, endring af
reproduktionsraten osv.).

Endelig indgik Whitehorn-undersogelsen, som Kommissionen med rette har bemzerket, ikke i de
undersogelser, der blev sammenlignet i tier 3-undersogelsen, hvorfor det under alle omsteendigheder
ikke er muligt at drage en konklusion med hensyn til, om den viden om imidacloprid, som fremkom
ved Whitehorn-undersegelsen, var ny i forhold til den tidligere foreliggende viden om dette aktivstof.

Tier 3-undersogelsen kan folgelig ikke péavise, at undersogelserne fra marts 2012 og

Schneider-undersogelsen ikke frembragte ny videnskabelig og teknisk viden som omhandlet i
artikel 21, stk. 1, i forordning nr. 1107/20009.
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2) De i undersogelserne fra marts 2012 anvendte doser af de omhandlede stoffer

For det andet har Syngenta gjort geeldende, at undersegelserne fra marts 2012 vedrerte kunstigt
forhgjede doser af neonicotinoider.

Det skal i denne forbindelse for det forste bemeerkes, at Kommissionen var opmerksom pa
betydningen af speorgsmalet om doser, da den traf beslutning om at iveerkseette en fornyet vurdering af
godkendelsen af de omhandlede stoffer. Derfor anmodede den i forbindelse med det forste mandat bl.a.
EFSA om at efterprove, om de doser, der var anvendt i de i undersogelserne fra marts 2012
omhandlede forseg, var sammenlignelige med de doser, som bierne rent faktisk var eksponeret for i
Unionen, under hensyntagen til den tilladte anvendelse pa EU-plan og de tilladelser, der er givet af
medlemsstaterne (jf. preemis 20 ovenfor).

For det andet betyder den omsteendighed, at de doser, som var anvendt i disse undersogelser (og i
Schneider-undersogelsen), kunne overstige eksponeringerne i felten, imidlertid ikke, at disse
undersogelsers resultater ikke er relevante for vurderingen af godkendelseskriterierne i henhold til
artikel 4 i forordning nr. 1107/20009. I sin erkleering gav EFSA séledes udtryk for den opfattelse, at den
omstendighed, at de anvendte eksponeringer i undersogelserne fra marts 2012 og i
Schneider-undersogelsen for en stor dels vedkommende oversteg den faktiske eksponering, indebar, at
det var nodvendigt med yderligere undersegelser, for at der kunne drages endelige konklusioner om
den virkning pa biers adfeerd, som kunne opsta i virkeligheden.

Under disse omsteendigheder eendrer den omsteendighed, at den af Kommissionen paberabte nye
videnskabelige og tekniske viden beroede pa forsgg, hvor der var anvendt doser, der delvis oversteg den
eksponering, som bierne udseettes for i felten, ikke ved undersegelsernes kvalificering som
undersogelser, der veekker bekymring med hensyn til, om godkendelsesbetingelserne i artikel 4 i
forordning nr. 1107/2009 stadig er opfyldt.

3) Den tvivl om undersogelserne fra marts 2012, som ifolge sagsogerne er rejst af tredjeparter

For det tredje har sagsegerne gjort geeldende, at den manglende relevans af undersogelserne fra marts
2012 blev bekreeftet af EFSA’s udtalelse og af visse medlemsstater samt det franske agentur for sundhed
og sikkerhed inden for fodevarer, miljo og pa arbejdspladsen (agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail, ANSES).

Det skal i denne forbindelse for det forste fastslas, at EFSA i modseetning til, hvad sagsegerne har gjort
geldende, ikke afviser undersogelserne fra marts 2012 som »grundleeggende fejlagtige« eller helt uden
relevante videnskabelige oplysninger. Af de uddrag af denne erkleering, som sagsegerne har citeret,
fremgar kun den ovenfor anferte konklusion, nemlig at den omstendighed, at de anvendte
eksponeringsniveauer i undersogelserne fra marts 2012 og i Schneider-undersogelsen for en stor dels
vedkommende oversteg den faktiske eksponering, gjorde det nedvendigt med yderligere undersogelser,
for at der kunne drages endegyldige konklusioner.

For det andet kan de forskellige medlemsstaters synspunkter, som Syngenta har paberabt sig, i
princippet ikke rejse tvivl om, at resultaterne af undersogelserne fra marts 2012 og af
Schneider-undersegelsen havde karakter af »ny videnskabelig viden«. Hvorvidt de af Kommissionen
foretagne vurderinger i henhold til artikel 21, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 er velbegrundede, kan
saledes ikke atheenge af, om de deles af (alle) medlemsstaterne. I ovrigt begrunder indholdet af visse af
disse synspunkter ikke de konklusioner, som Syngenta foreslar at drage.

Hvad angar skrivelsen fra det nederlandske gkonomi-, landbrugs- og innovationsministerium skal det

saledes bemeerkes, at det pa baggrund af redegorelsen herfor i steevningen i sag T-451/13 »er
Nederlandenes opfattelse, at der ikke var grundlag for den lovgivning, der er vedtaget alene pa
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grundlag af disse undersogelser«. Dels vedrerer de nederlandske myndigheders udtalelse imidlertid ikke
sporgsmalet, om resultaterne af de pageeldende undersogelser er nye, dels henviser den til de franske
myndigheders afggrelse af 29. juni 2012 om tilbagekaldelse af tilladelsen til et plantebeskyttelsesmiddel
baseret pa thiamethoxam. Kommissionen har i den foreliggende sag ikke vedtaget den anfaegtede
retsakt alene pa grundlag af undersogelserne fra marts 2012 og Schneider-undersogelsen, men pa
baggrund af en risikovurdering udfert af EFSA.

Den samme betragtning gor sig geeldende med hensyn til det synspunkt, som blev fremsat af en
medlemsstat pd medet i Copcasa den 12. og 13. juli 2012, hvorefter Frankrigs tilbagekaldelse af
tilladelsen til et produkt, der indeholder thiamethoxam, var uforholdsmeessig.

For sa vidt angar ANSES’ udtalelse af 31. maj 2012, som Syngenta har gjort geeldende, vedrorer den
sporgsmalet om, hvorvidt den dosis, der blev anvendt i Henry-undersogelsen, svarer til repreesentative
situationer i det naturlige milje med hensyn til biers eksponering, og hvorvidt denne undersogelse kan
rejse tvivl om konklusionerne af de foregaende vurderinger af risiciene ved aktivstoffet thiamethoxam.
Det skal i denne henseende forst og fremmest bemaerkes, at den konklusion, som Syngenta har henvist
til, nemlig at resultaterne af Henry-undersogelsen »ikke anses for at rejse tvivl om konklusionerne af
den risikovurdering, der blev foretaget i forbindelse med dossieret til ansegningen om tilladelse til
markedsforing af preeparatet Cruiser OSR ifolge de aktuelle kriterier i lovgivningen, men fremheever
visse begreensninger i de anvendte metoder med hensyn til sensitiviteten«, kan vise nedvendigheden af
en (fornyet) vurdering af risiciene i forbindelse med de omhandlede stoffer (i dette tilfeelde
thiamethoxam) og saledes snarere stotter Kommissionens holdning end sagsogernes.

Det skal desuden bemeerkes, at ANSES i sine »henstillinger« i slutningen af den pageldende udtalelse
bla. foreslog, »[a]t der iveerkseettes en revurdering pa europeeisk plan af aktivstofferne neonicotinoider
(thiamethoxam, clothianidin, [...]) pd grundlag af de nye videnskabelige oplysninger, der er
fremkommet efter nye undersogelser, som ligeledes foresldet af EFSA«. Selv . om ANSES’ udtalelse
udelukkende vedrorte reekkevidden af Henry-undersogelsens resultater, foreslog den saledes at drage
de samme konsekvenser, som EFSA havde foreslaet, dvs. at indlede en fornyet vurdering af de
pageeldende aktivstoffer.

Hvad endelig angar de undersogelser, som er udfert af Det Forenede Kongeriges regering, er der tale
om en vurderingsrapport fra marts 2013 udarbejdet af Det Forenede Kongeriges miljo-, fedevare- og
landbrugsministerium, der sammenligner undersogelserne fra marts 2012, samt en anden
undersogelse, som konstaterede en pavirkning af humlebiers adferd efter eksponering for subletale
doser af imidacloprid, med undersogelser, som ikke havde konstateret sadanne virkninger. Ifolge
denne rapport kan forskellen skyldes, at den forste gruppe af undersegelser, som var
laboratorieundersogelser, havde anvendt hgjere doser af de omhandlede stoffer end dem, som
bestgverne var eksponeret for i felten. Den omstendighed, at storstedelen af de eksponeringsniveauer,
der blev anvendt i undersogelserne fra marts 2012, oversteg eksponeringsniveauerne i felten, var
imidlertid allerede konstateret i EFSA’s erkleering, som dog alligevel konkluderede, at det var
nodvendigt med supplerende forskning (jf. premis 190 ovenfor). Den af Syngenta paberabte
vurderingsrapport eendrer saledes ikke ved de omsteendigheder, som EFSA og Kommissionen tog
hensyn til, men drager blot andre konklusioner. Henset til de omfattende skensbefgjelser, som
Kommissionen skal indremmes i forbindelse med risikostyringsbeslutninger i henhold til forordning
nr. 1107/2009 (jf. preemis 143 ovenfor), kan dette ikke veere et bevis pa, at undersogelserne fra marts
2012 ikke er relevante.
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4) Forelobig konklusion

Sammenfattende finder Retten, at Kommissionen ikke begik en retlig fejl eller foretog et dbenbart
urigtigt sken, men med rette ansa resultaterne af undersogelserne fra marts 2012 og af
Schneider-undersogelsen for — set i forhold til den tidligere viden — at give anledning til bekymring
for, om godkendelsesbetingelserne i artikel 4 i forordning nr. 1107/2009 stadig var opfyldt.

De forhold, som de tre undersogelser konstaterede, og som er sammenfattet ovenfor i preemis 173-175,
var séledes i sig selv et resultat, der gav anledning til bekymring for, om godkendelsesbetingelserne i
artikel 4 i forordning nr. 1107/2009 stadig var opfyldt. Det drejer sig navnlig om betingelsen i
forordningens artikel 4, stk. 3, litra e), om uacceptable indvirkninger pa miljoet, neermere bestemt
indvirkningerne pa arter uden for malgruppen.

5) Overvdgningsdataenes rolle

Parterne er uenige om, hvilken rolle overvagningsdataene skal tilleegges i forbindelse med beslutningen
i henhold til artikel 21, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 om at indlede en procedure med fornyet
vurdering af godkendelsen af et aktivstof samt i forbindelse med risikovurderingen og den beslutning,
som Kommissionen skal treeffe i henhold til forordningens artikel 21, stk. 3.

Sagsogerne har i det veesentlige gjort geeldende, at Kommissionen og, i givet fald, EFSA har pligt til at
tage hensyn til de foreliggende overvagningsdata pa samme mdade som den i artikel 21, stk. 1, i
forordning nr. 1107/2009 omhandlede »ny[e] videnskabeligle] og teknisk[e] viden«. Ifelge sagsegerne
har overvigningsdataene i sig selv en serlig veerdi og relevans, da de er indsamlet under faktiske
forhold, hvor plantebeskyttelsesmidler indeholdende de omhandlede stoffer er anvendt, og ikke under
kunstigt skabte forhold. De har fremhzevet, at der foreligger en stor meengde overvagningsdata af hoj
kvalitet som folge af forskellige overvagningsprogrammer gennemfort i adskillige EU-medlemsstater,
og at alle disse data viser, at der under faktiske forhold, hvor plantebeskyttelsesmidler indeholdende
de omhandlede stoffer er anvendt, ikke er nogen risiko for bierne p& koloniniveau.

i) Begrebet »overvdgningsdata«

Det skal for det forste bemeerkes, at begrebet »overvagningsdata« ikke er defineret i forordning
nr. 1107/2009.

Det fremgar imidlertid af parternes svar pa et skriftligt sporgsmal fra Retten, at overvagningsdata er
data, der indsamles efter den faktiske anvendelse i felten af plantebeskyttelsesmidler indeholdende et
stof, som er godkendt i henhold til forordning nr. 1107/2009. I visse tilfeelde indsamles disse data som
led i overvidgningsprogrammer — der gennemfores over en vis arreekke og i princippet ikke omfatter en
kontrolgruppe, som ikke er eksponeret for de omhandlede stoffer — hvor den ikke-simulerede
anvendelse af pesticider observeres og undersoges. Da der er tale om ikke-interventionsundersogelser,
bliver parametrene for biernes eksponering for pesticider hverken defineret eller kontrolleret. Desuden
findes der, pa trods af visse standardiseringsbestreebelser som led i nogle af
overvagningsprogrammerne, ikke nogen ensartet metode til overvagningsundersegelserne, der kan
garantere en ensartet kvalitet af de data, der fremkommer, og deres kvalitet athenger derfor af
overholdelsen af videnskabelige principper og god videnskabelig praksis. S& meget desto mere er der
ingen sikkerhed for kvaliteten og homogeniteten af de overvagningsdata, der er indsamlet uden for et
overvagningsprogram.

Det fremgar ligeledes af parternes svar pa Rettens skriftlige spergsmal, at der skal sondres mellem

overvagningsundersogelser og undersogelser i felten, ogsa betegnet »niveau 3-undersegelser«. Der er
her tale om eksperimentelle undersogelser med klart definerede parametre, der omfatter en
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kontrolgruppe bestaende af ikke-eksponerede kolonier, og hvor undersegelsen gennemferes over en
reekke uger eller maneder, hvor de faktiske forhold med hensyn til koloniernes eksponering for
pesticider sa vidt muligt simuleres.

ii) Den veerdi, der skal tillcegges overvigningsdata

Kommissionen har fremheevet, at overvagningsundersogelserne ikke gor det muligt at formulere
troveerdige konklusioner med hensyn til en arsagsforbindelse, da de ikke omfatter en
kontrolpopulation og klart definerede videnskabelige parametre, der adskiller den observerede
situation fra en kontrolpopulation. Heraf konkluderer den, at overvagningsundersogelserne kan pavise
en risiko, men at de i modszetning til undersegelser i felten ikke kan anvendes til at pavise, at der ikke
er en risiko.

Dette blev i retsmederne bestridt af sagsegerne.

Bayer gjorde i denne henseende geeldende, at overvagningsundersogelserne gjorde det muligt at fastsla
en sammenheeng mellem forskellige faktorer — i dette tilfeelde mellem biers eksponering for afgreder,
der er behandlet med pesticider indeholdende de omhandlede stoffer, og en eventuel oget dedelighed
blandt bier eller kolonier, der reduceres eller udder. Ifelge Bayer er selve eksistensen af en saddan
sammenheeng ikke tilstreekkelig til at pavise en arsagsforbindelse, hvorimod det af en manglende
sammenheeng kan konkluderes, at der ikke er en arsagsforbindelse. Eftersom der i det foreliggende
tilfeelde ikke var nogen overvagningsdata, der indikerede en sammenheeng mellem anvendelsen af
pesticider indeholdende de omhandlede stoffer og en oget dedelighed blandt bier eller koloniers
uddeen, kan det konkluderes, at der ikke er nogen risici forbundet med disse pesticider.

Syngenta har gjort geeldende, at indsamlingen af overvagningsdata var et led i den opfelgningsproces
efter godkendelsen af aktivstofferne, som omtales gentagne gange i lovgivningen. Eftersom
overvagningsundersogelserne er de mest realistiske teenkelige undersogelser i felten, kan de
overvagningsresultater, som de frembringer, ifolge Syngenta ikke forbigas.

I denne henseende er det forst nedvendigt at tilbagevise Syngentas forsog pa at sidestille
overvagningsundersogelserne med undersogelser i felten eller niveau 3-undersogelser. Som anfort
ovenfor i preemis 202 og 203 er undersogelser i felten videnskabelige eksperimentelle undersogelser,
der har Kklare parametre og omfatter en kontrolgruppe, mens overvagningsundersegelser er
observerende undersogelser (ikke-interventionsundersegelser) uden definerede parametre. De data, der
fremkommer ved denne type undersogelser, er folgelig af en anden kvalitet, navnlig hvad angar
egnethed til at danne grundlag for konklusioner med hensyn til forholdet mellem &rsag og virkning af
et observeret feenomen eller med hensyn til manglende arsagsforbindelse, hvis det observerede
feenomen ikke forekommer.

Det skal saledes bemaerkes, at overvagningsundersogelserne, i modseetning til, hvad Bayer har anfort,
udelukkende giver mulighed for at fastsla et sammenfald mellem to observerede omsteendigheder og
ikke en sammenheng, som kreever, at der er pavist en forbindelse mellem dem. Uden definerede og
kontrollerede parametre i overvagningsundersogelserne er det netop ikke muligt at pavise en sddan
forbindelse mellem to observerede omsteendigheder i en sadan undersogelse. Eftersom der er mange
faktorer til stede i felten — som ikke er definerede og ikke kan kontrolleres — der kan pavirke de
observerede omsteendigheder (eksponering, hejde, meteorologiske forhold, bistadernes omgivelser,
tilstodende afgreder osv.), kan et sammenfald af to observerede omstendigheder ikke medfore, at de
med sikkerhed kan knyttes sammen og udgere en sammenheeng.

34 ECLLI:EU:T:2018:280



210

211

212

213

214

215

216

217

218

Dowm Ar 17.5.2018 — sAGERNE T-429/13 oG T-451/13
BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOD KOMMISSIONEN

Heraf folger, at de overvagningsdata, der er indsamlet som led i et overvagningsprogram eller uden for
et sadant program, ikke kan ligestilles med data, der er fremkommet ved undersogelser i felten, og
veere lige sa egnede som grundlag for videnskabelige konklusioner med hensyn til, om der er
sammenhgenge mellem érsag og virkning eller ikke.

Dette betyder dog ikke, at overvagningsdataene hverken er nyttige eller relevante. De kan saledes
tilvejebringe  oplysninger om, hvorvidt der er et sammenfald mellem anvendelsen af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder de omhandlede stoffer, og oget dedelighed blandt bier eller
kolonier. Disse oplysninger kan derefter anvendes af de ansvarlige for risikostyringen som indikationer
pé eksistensen eller fraveeret af risici — dog uden at der kan drages sikre konklusioner. Det er pa denne
made, at de henvisninger til overvagningsdata i visse bestemmelser i forordning nr. 1107/2009, som
Syngenta med rette har gjort opmeerksom pa, skal forstas.

Kommissionen har saledes med rette gjort geldende, at selv om overvagningsundersegelserne kan
afslere indicier pa en risiko, kan de i modseetning til undersogelser i felten ikke anvendes til at pavise,
at der ikke er en risiko.

iii) Overvdgningsdataenes rolle i forbindelse med beslutningen om at indlede en fornyet vurdering i
henhold til artikel 21, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009

Det fremgar af artikel 21, stk. 1, forste afsnit, i forordning nr. 1107/2009 (jf. preemis 9 ovenfor), at selv
om Kommissionen skal »tage hensyn« til en anmodning fra en medlemsstat om at tage godkendelsen
af et aktivstof op til fornyet vurdering, har den frie heender i sin vurdering af, hvorvidt der i lyset af
den foreliggende nye videnskabelige viden skal iveerkseettes en siddan fornyet vurdering. Dette er
desuden en beskyttelse af producenterne af godkendte aktivstoffer mod ubegrundede eller urimelige
anmodninger om fornyet vurdering, som medlemsstaterne ville kunne fremsaette.

I modseetning til, hvad Bayer har gjort geeldende, neevnes overvagningsdataene i det pageeldende afsnit,
andet punktum, imidlertid alene for at beskrive, under hvilke omstendigheder medlemsstaterne kan
anmode om en fornyet vurdering af en godkendelse, og ikke pa hvilke betingelser Kommissionen kan
beslutte, at der skal indledes en procedure med fornyet vurdering. Disse betingelser er nemlig fastsat i
artikel 21, stk. 1, andet afsnit, i forordning nr. 1107/2009, som blot bestemmer, at der skal tages hensyn
til »ny videnskabelig og teknisk viden«. I modsat fald ville andet afsnit veere en gentagelse, idet det
bestemte, at Kommissionen skal tage hensyn til ny videnskabelig og teknisk viden, som allerede er
omtalt i forste afsnit, andet punktum.

Det skal i denne henseende bemeerkes, at den fornyede vurdering af godkendelsen af et aktivstof netop
har til formal grundigt at efterprove den nye videnskabelige viden og undersoge, om den giver grundlag
for at konkludere, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning nr. 1107/2009 ikke, eller ikke
leengere, er (helt) opfyldt (jf. preemis 160 ovenfor).

Safremt ingen af de af sagsogerne paberabte overvagningsdata bekreeftede, at der har veeret en oget
dodelighed blandt bier, eller at kolonier er uddede, som falder sammen med anvendelsen af
plantebeskyttelsesmidler indeholdende de omhandlede stoffer, kunne de folgelig rejse tvivl om den
bekymring, som Henry-undersogelsen, Whitehorn-undersogelsen og Schneider-undersegelsen -
sammenfattet i preemis 197 og 198 ovenfor — har givet anledning til. De kunne derimod ikke pavise,
at denne bekymring var ubegrundet.

Kommissionen kunne saledes med rette leegge til grund, at det i den foreliggende sag var nedvendigt at
iveerkseette en fornyet vurdering af godkendelsen af de omhandlede stoffer.

Klagepunkterne vedrgrende anvendelsen af artikel 21, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 ma folgelig
forkastes.
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4. Klagepunkterne vedrorende anvendelsen af artikel 21, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009

Sagsogerne har fremsat flere reekker klagepunkter i tilknytning til Kommissionens og EFSA’s
anvendelse af artikel 21, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009, nemlig for det forste manglende
overensstemmelse mellem grundene til at indlede proceduren med fornyet vurdering og
begrundelserne for den anfegtede retsakt, for det andet den omstendighed, at Kommissionen og
EFSA anvendte andre metoder og kriterier end dem, der fandt anvendelse pa tidspunktet for
ansegningen om godkendelse af de omhandlede stoffer, og for det tredje dbenbare fejl i anvendelsen af
forsigtighedsprincippet eller forkert anvendelse af dette princip.

a) Klagepunktet vedrorende manglende overensstemmelse mellem grundene til at indlede
proceduren med fornyet vurdering og begrundelserne for den anfeegtede retsakt

Bayer har i replikken foreholdt Kommissionen, at den brugte den angiveligt nye karakter af
undersogelserne fra marts 2012 som et paskud til at indlede en procedure med fornyet vurdering af
de omhandlede stoffer i henhold til artikel 21, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009. Det var forst ved
leesningen af svarskriftet i sag T-429/13, at Bayer erfarede, at den anfegtede retsakt vedrerte de
forhgjede akutte risici for letale virkninger, som EFSA havde identificeret, og at de subletale virkninger
og de angiveligt nye videnskabelige oplysninger, der var genstand for undersegelserne fra marts 2012,
ikke var relevante for Kommissionen.

Kommissionen har ikke specifikt besvaret dette klagepunkt.

Det ma fastslas, at det pageldende klagepunkt forudseetter, at der eksisterer et krav om
overensstemmelse eller i det mindste eekvivalens mellem begrundelserne for at indlede proceduren
med fornyet vurdering i henhold til artikel 21, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 og begrundelserne
for at eendre godkendelsen i henhold til artikel 21, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009. Af de folgende
grunde findes der imidlertid ikke et sadant krav.

Som der er redegjort for ovenfor i premis 160, skal proceduren med fornyet vurdering give
Kommissionen mulighed for — safremt der opstir ny videnskabelig viden, der sandsynligger, at det
pageeldende stof ikke leengere kan opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning
nr. 1107/2009 - at kontrollere, om dette rent faktisk er tilfeeldet. Artikel 21 i forordning
nr. 1107/2009 indeholder ikke nogen begraensninger med hensyn til, hvilke grunde der giver mulighed
for at fastsld, at godkendelseskriterierne ikke leengere er opfyldt, og anferer navnlig ikke, at den
fornyede vurdering alene skal vedrgre den »ny[e] videnskabeligle] og teknisk[e] viden«, der har
begrundet iveerkseettelsen heraf.

En sadan begrensning ville i ovrigt veere i strid med princippet om god forvaltningsskik og med
beskyttelsesformalet med forordning nr. 1107/2009 (jf. preemis 105-107 ovenfor). Hvis det antages, at
det under den fornyede vurdering viste sig, at et af godkendelseskriterierne pa baggrund af andre
videnskabelige og tekniske oplysninger end dem, der har begrundet indledningen af proceduren med
fornyet vurdering, ikke er opfyldt, ville godkendelsen saledes ikke kunne eendres i denne forbindelse,
heller ikke selv om der foreld en stor risiko. Disse oplysninger ville imidlertid ogsa veere »ny
videnskabelig og teknisk viden« som omhandlet i artikel 21, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 og
begrunde indledningen af en ny selvsteendig procedure med fornyet vurdering i forhold til den forste.
Denne fremgangsmade, som pa ingen made er foreskrevet i bestemmelserne, ville veere unedigt
formalistisk og veere i strid med princippet om god forvaltningsskik og det beskyttelsesmal, som
forfolges ved forordning nr. 1107/2009.
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Under disse omsteendigheder skal klagepunktet om manglende overensstemmelse mellem grundene til
at iveerkseette proceduren med fornyet vurdering og den anfegtede retsakts begrundelser forkastes, idet
det ikke er nodvendigt at undersege, hvorvidt dette klagepunkt, som forste gang blev gjort geeldende i
replikken, er fremsat for sent, eller at efterprove, hvorvidt der i den foreliggende sag reelt ikke er
overensstemmelse mellem de naevnte begrundelser.

b) Klagepunkterne om anvendelsen af andre vurderingsmetoder og -kriterier end dem, der fandt
anvendelse pad tidspunktet for ansogningen om godkendelse

Sagsogerne har fremsat adskillige klagepunkter vedrerende de vurderingsmetoder og -kriterier, som
EFSA anvendte under den fornyede vurdering af risiciene ved de omhandlede stoffer. Deres kritik
vedrgrer bla. den omstendighed, at der ikke blev anvendt de samme vurderingsmetoder som i
forbindelse med den oprindelige godkendelse af de pageeldende stoffer.

De har i denne henseende gjort geeldende, at det pa grund af Kommissionens tidsplan og manglen pa
en behorigt feerdiggjort vejledning ikke var muligt for dem at indsamle det materiale, som de nye
kriterier og metoder, der blev anvendt i den fornyede vurdering, kreevede, da dette bla. ville have
kreevet nye undersogelser i felten. Efter deres opfattelse var det derfor uundgdeligt, at dataene blev
mangelfulde, og de havde under disse omstendigheder ikke nogen reel chance for at undga
vedtagelsen af den anfegtede retsakt, uanset storrelsen af den faktiske risiko ved de omhandlede
stoffer.

Sagsogerne har bla. gjort geeldende, at artikel 12, stk. 2, og bilag II, punkt 3.8.3, i forordning
nr. 1107/2009 samt princippet om beskyttelse af den berettigede forventning kreevede, at EFSA og
Kommissionen baserede risikovurderingen pa en vejledning, der forela pa tidspunktet for ansegningen
om godkendelse af et aktivstof, og som var vedtaget pa EU-plan eller internationalt plan. Som det
fremgar af bilag II, punkt 1.3, skulle nye retningslinjer vedtages i Copcasa, for at der kunne tages
hensyn til dem. Hvad angar procedure og geeldende kriterier er der i denne henseende ingen forskel
mellem oprindelige godkendelser, fornyelser og fornyede vurderinger.

Ifolge Bayer var EPPO’s vejledning (jf. preemis 17 ovenfor) det eneste dokument, der opfyldte disse
kriterier pa tidspunktet for EFSA’s risikovurdering. Sagsogerne har gjort geeldende, at EFSA af
Kommissionen blev palagt at stotte sin risikovurdering pa sin egen udtalelse fra maj 2012 (jf.
premis 22 ovenfor), som blot var et forelebigt dokument, mens der blev udarbejdet en egentlig
vejledning, og, i mindre grad, pa sit forslag til retningslinjer om vurdering af risiciene for bier i
forbindelse med plantebeskyttelsesmidler, som forst var ferdiggjort den 4. juli 2013, dvs. efter
vedtagelsen af den anfegtede retsakt. Dette havde fuldsteendig eendret resultatet af EFSA’s
undersogelse og Kommissionens konklusioner vedregrende risikostyringen.

Safremt det skal leegges til grund, at metoderne i henhold til artikel 21 i forordning nr. 1107/2009 kan
eendres og anvendes pa aktivstoffer, efter at de er godkendt, ber tre betingelser efter Syngentas
opfattelse veere opfyldt: Der skal foreligge ny videnskabelig viden, den nye metode skal veere
feerdigudarbejdet, og anmelderne skal have mulighed for at frembringe de videnskabelige data, der er
ngdvendige for at kunne opfylde kravene ifolge den nye metode. Efter Syngentas opfattelse var ingen
af disse kriterier opfyldt i den foreliggende sag.

Kommissionen har bestridt sagsegernes argumenter.

1) Sporgsmadlet om, hvilke dokumenter EFSA lagde til grund for risikovurderingen

Indledningsvis er det nedvendigt at klarleegge visse begreber, navnlig med hensyn til benzevnelsen af
visse dokumenter, som EFSA kan tage hensyn til i risikovurderingen af et aktivstof.
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i) EFSA’s udtalelse

Det skal bemzerkes, at EFSA’s udtalelse vedrorte en fornyet gennemgang af EPPO’s vejledning, som
hidtil havde veeret referenceordningen for vurderingen af risikoen for bier ved plantebeskyttelsesmidler
hvad angér vurderingen af kroniske risici, eksponering for lave doser, eksponering via guttation og
vurdering af de samlede risici (jf. preemis 17 ovenfor). Under overskriften »Abstract« i EFSA’s
udtalelse redegores der for det formal, der forfolges, og det arbejde, som EFSA har udfert i denne
forbindelse, som folger:

»[EFSA-udvalget for plantebeskyttelsesmidler og restkoncentrationer heraf] er blevet anmodet om at
afgive en videnskabelig udtalelse om den videnskabelige metode, der anvendes til at vurdere risiciene
ved plantebeskyttelsesmidler for bier (Apis melifera, Bombus spp. og soliteere bier). Der er foresliet
specifikke beskyttelsesmal pa grundlag af ekosystemtjenestetilgangen. De forskellige eksponeringsveje
er blevet grundigt analyseret for forskellige kategorier af bier. Retningslinjerne for forseg er blevet
evalueret, og der er opstillet en liste med forslag til forbedring samt fremtidige forskningsbehov. Der
er ved hjelp af dedelighedsdata foresldet et simpelt veerktgj til vurdering af kumulative virkninger af
isolerede pesticider. Virkningerne af gentagen og samtidig eksponering samt synergisme er droftet.
Der er udarbejdet forslag til seerskilte risikovurderingsordninger, en for honningbier og en for
humlebier og soliteere bier.«

Endvidere fremgar det af EFSA’s udtalelse, under overskriften »Summary«, at dens ophavsmeend under
arbejdet har gjort grundigt brug af foreliggende undersogelser, idet referencefortegnelsen i bilaget
omfatter 23 sider. Ophavsmeendene har dog ikke selv udfert videnskabelige forseg. Selv. om EFSA’s
udtalelse ikke indeholder ny videnskabelig viden, kan den derfor udgere en reference med hensyn til
den videnskabelige viden, der foreld pa det tidspunkt, hvor den blev udarbejdet, i det mindste hvad
angdr offentliggjorte undersogelser.

EFSA’s udtalelse udger siledes et dokument pa »hgjt niveau« om vurderingen af risiciene ved
plantebeskyttelsesmidler for bier, som anbefaler beskyttelsesmal for de forskellige kategorier, omfanget
og varigheden af tolerable virkninger — pa forskellige niveauer af gkosystemet — for individuelle bier og
for kolonier og pa dette grundlag fremseetter forslag til, hvilke faktorer der skal tages hensyn til i
risikovurderingen. Desuden indeholder EFSA’s udtalelse en detaljeret analyse af de forskellige
eksponeringsveje for de forskellige kategorier af bier, den evaluerer de eksisterende retningslinjer for
forseg og indeholder forslag til forbedring og supplerende forskning.

Parterne er enige om, at EFSA’s udtalelse, som et dokument p& hgjt niveau, er et forberedende
dokument i to henseender.

For det forste indeholder EFSA’s udtalelse alene forslag til beskyttelsesmal, mens det efterfolgende
tilkommer Kommissionen som den ansvarlige for risikostyringen endeligt at fastsette disse mal. I
denne henseende anforer EFSA’s udtalelse selv folgende i kapitel 8 med overskriften »Anbefalinger og
konklusioner«:

»Med henblik pa udviklingen af holdbare og effektive procedurer for risikovurderingen er det
afgerende at kende beskyttelsens genstand, hvor beskyttelsen skal finde sted og i hvilken periode [...]

Den endelige afgorelse om beskyttelsesmélene skal treeffes af de ansvarlige for risikostyringen. Der er
en konflikt mellem beskyttelsen af planter og beskyttelsen af bier. Virkningerne pa bestoverne skal
vejes op imod veeksten i udbytte som folge af bedre beskyttelse af afgroderne mod skadegorere. Det
samlede beskyttelsesniveau omfatter ogsa formalene med vurderingen af eksponering. Det skal
besluttes, hvor konservativt eksponeringsskonnet skal vere, og hvor stor en del af
eksponeringssituationerne der skal veere omfattet af risikovurderingen.«
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For det andet identificerer EFSA’s udtalelse, vedrorende de metoder, der skal anvendes, visse svagheder
i de hidtil anvendte vejledninger for forseg, badde med hensyn til laboratorieforseg og undersegelser i
felten, og gor opmeerksom pa, at der mangler vejledninger for undersogelser af virkningerne pa
humlebier og soliteere bier. Den anbefaler derfor, at de eksisterende vejledninger udvikles, sa de
omfatter den aktuelle videnskabelige viden pa visse omrader, eller at der udarbejdes nye retningslinjer.
Det anfores bl.a.:

»Det anbefales at udbygge de eksisterende vejledninger, s& de omfatter den aktuelle videnskabelige
viden inden for en reekke sporgsmal [...]

[D]er kreeves yderligere arbejde med udvikling af vejledninger, navnlig hvad angar mindstearealet af
marker, antallet af kolonier eller rugende hunner pr. behandling, metoder til undersegelse af dede bier
og af fouragering samt godkendelse af en hensigtsmeessig tilgang til bestemmelsen af koloniudviklingen
(for humlebier) [...]

Det foreslas at anvende seerskilte risikovurderingsplaner for dels honningbier, dels humlebier og
soliteere bier [...].

Det er nedvendigt at forbedre testprotokollerne vedrerende humlebier og solitere bier, navnlig med
henblik pa en bedre malretning mod kronisk risiko og identifikation og kvantificering af subletale
virkninger.«

Det fremgar heraf, at EFSA’s udtalelse udger et videnskabeligt grundlag, der kan anvendes til
udarbejdelsen af vejledninger og retningslinjer for kommende forseg, men at den ikke i sig selv udger
en vejledning eller retningslinjer.

Dette betyder dog ikke, at EFSA ikke kunne anvende sin udtalelse som et grundlag for
risikovurderingen. Som et dokument, der indeholder en grundig analyse af de forskellige kategorier af
biers forskellige eksponeringsveje og vurderer de eksisterende vejledninger for forseg, kunne EFSA’s
udtalelse anvendes til at fremhaeve de omrader, hvor de hidtidige vurderinger havde mangler, som
kunne skjule risici, der endnu ikke var vurderet, og som der ikke var taget hensyn til i tidligere
risikostyringsbeslutninger vedrorende de omhandlede stoffer.

ii) Vejledningerne

Det folger i det veesentlige af parternes svar pa Rettens skriftlige sporgsmal, at en vejledning indeholder
beskyttelsesmalene, der er fastsat af den ansvarlige for risikostyringen, samt de materielle
vurderingskriterier (vurderingsplaner og faktiske talveerdier, hvis overskridelse medferer afvisning af
godkendelse, osv.), som kreeves til vurderingen af de pageldende beskyttelsesmal.

EFSA udarbejdede pa Kommissionens anmodning et udkast til en vejledning pa grundlag af sin
udtalelse. En forelgbig udgave af »EFSA’s vejledning om vurdering af risiciene ved
plantebeskyttelsesmidler for bier og soliteere bier« blev sendt i offentlig hering den 20. september
2012. Det eendrede dokument blev offentliggjort den 4. juli 2013 (herefter »vejledningen af 2013«).

For at denne vejledning formelt kunne anvendes, skulle udkastet til vejledningen af 2013 imidlertid
forst godkendes af medlemsstaterne i Copcasas regi. Det fremgar af parternes oplysninger, at udkastet
til vejledningen af 2013 blev behandlet forste gang pa et mode med medlemsstaterne i december 2013,
og at dens ikrafttreedelse ved denne lejlighed blev fastsat til den 1. januar 2015. P& grund af vedvarende
uenighed mellem Kommissionen og visse medlemsstater om centrale punkter i udkastet var det
imidlertid endnu ikke formelt godkendt pa datoen for retsmoderne i de foreliggende sager, den 15.
og 16. februar 2017.
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Kommissionen har i gvrigt anfert, at den, henset til denne midlertidige status, aktuelt ikke lagde dette
dokument til grund for sine risikostyringsbeslutninger.

iii) Anbringendet om, at EFSA baserede sig pa udkastet til vejledning

Bayer har ikke underbygget sit anbringende om, at EFSA i forbindelse med risikovurderingen baserede
sig pa vejledningen af 2013. Syngenta har derimod henvist til fodnote 14-17 i EFSA’s konklusioner om
thiamethoxam, der henviser til udkastet til vejledningen af 2013.

Ifolge Kommissionen var formélet hermed ikke »at henvise til metoden, men snarere til de
grundleeggende data, uden hvilke risikovurderingen ikke havde kunnet gennemferes«. Neermere
bestemt henviste fodnote 14 og 15 til visse beskyttelsesmal, som indgik i udkastet til vejledningen af
2013. Desuden henviste fodnote 16 og 17 til data om restkoncentrationer i nektar og pollen, som
allerede var indeholdt i EFSA’s udtalelse og EFSA’s erkleering, og som derefter var gentaget i udkastet
til vejledningen af 2013.

Det skal for det forste bemeerkes, at det andet mandat, hvorved Kommissionen anmodede EFSA om at
opdatere risikovurderingerne om de omhandlede stoffer (jf. preemis 21 ovenfor), udtrykkeligt anforer
visse elementer, som EFSA skulle tage hensyn til i den forbindelse. Et af disse elementer er EFSA’s
udtalelse, men ikke udkastet til vejledningen af 2013.

For det andet fremgar det af Syngentas egne anbringender, som underbygges af sagens akter, at
Kommissionen ikke blot ikke anmodede EFSA om at anvende udkastet til vejledningen af 2013, men
at disse to institutioner ogsa var enige om, at der ikke kunne tages hensyn til dette udkast ved de
fornyede vurderinger af de omhandlede stoffer. I en e-mail af 29. oktober 2012 til Syngenta fra den
tidligere chef for EFSA’s kontor for pesticider bekreeftede sidstneevnte, at »Kommissionen vidste, at
vejledningen [af 2013] ikke ville blive feerdig i tide til, at der kunne tages hensyn til den i [EFSA’s]
konklusioner, som sk[ulle] veere feerdige ved udgangen af [2012]«, og at den af denne grund havde
anmodet EFSA om at tage hensyn til EFSA’s udtalelse.

Denne bekreftelse understottes af andre elementer, bl.a. en forklaring, som samme kontorchef den
6. februar 2013 aflagde for et parlamentsudvalg i Det Forenede Kongerige — som sagsegerne har
paberdbt sig — hvor han bl.a. anforte folgende:

»Vi blev [af Kommissionen] anmodet om at anvende en videnskabelig udtalelse, som kun er et
forberedende dokument til en vejledning [...]. Da vi foretog vores vurdering, radede vi ikke over nogen
vejledning, men havde en videnskabelig udtalelse, som ikke er en vejledning. Vejledningen skal
fastseette kriterierne. Indtil videre er kriterierne ikke blevet fastsat [...], og [de] skal fastseettes i samrad
med de ansvarlige for risikostyringen, for s vidt som spergsmalet »hvad er ufarligt?«, ikke kun er et
videnskabeligt sporgsmal [...]. Dette er ikke sket, hvilket er grunden til, at vi gentagne gange har
skrevet folgende i vores konklusioner: »Ingen kriterier. Vi kan ikke feerdiggere risikovurderingen med
sikkerhed. Der er stor usikkerhed«.«

Ud fra disse forklaringer kan det konkluderes, at EFSA rent faktisk ikke benyttede udkastet til
vejledningen af 2013, da denne ifolge sagsogernes egne oplysninger indeholdt forslag til
vurderingskriterier. Hvis EFSA havde anvendt dette udkast, havde der ikke veeret noget problem med
manglende kriterier.

Ligeledes tyder referatet af Copcasas mede den 12. og 13. juli 2012 p4, at udkastet til vejledningen af

2013 blev udarbejdet af EFSA samtidig med risikovurderingen af de omhandlede stoffer, og at der
saledes ikke kunne tages hensyn til dette arbejde i forbindelse med den fornyede vurdering.
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For det tredje skal der hvad angar fodnote 14-17 i EFSA’s konklusioner om thiamethoxam, som
Syngenta har paberabt sig, sondres mellem anvendelsen i sneever forstand af udkastet til vejledningen
af 2013 i den forstand, at EFSA ville have anset sig for at veere bundet af forslag, som var indeholdt
heri, selv om de ikke var blevet godkendt af Copcasa, og en simpel omtale af dette dokument som en
oplysning eller et eksempel, f.eks. hvor der henvises til tidligere eksisterende data, som blot er gengivet
eller samlet i udkastet til vejledningen af 2013. Mens det forstneevnte ikke var tilladt pa tidspunktet for
EFSA’s risikovurdering, da vejledningen af 2013 ikke var beherigt feerdiggjort, kan det sidstneevnte ikke
anses for en uregelmaessighed.

Eftersom de af Syngenta paberabte fodnoter blot er en henvisning til udkastet til vejledningen af 2013,
afheenger sporgsmalet om, hvilket af de ovenfor i preemis 252 anferte alternativer henvisningerne heri
henhgrer under, af ordlyden af de seetninger, hvori disse fodnoter forekommer. Det skal desuden i
denne henseende bemaerkes, at EFSA’s konklusioner om thiamethoxam pa s. 21 og 22 indeholder
henvisningen »16« to gange, men at der kun findes en enkelt fodnote 16, nemlig pa s. 21 i disse
konklusioner.

For det forste viser den saetning, der indeholder henvisningen til fodnote 15, at eksperterne ville
udtrykke visse data i det format, der var anvendt i udkastet til vejledningen af 2013, for at de bedre
kunne sammenlignes, nar vejledningen af 2013 var ferdig. Dette kan ikke anses for en »anvendelse« af
udkastet til vejledningen af 2013.

For det andet henviser den seetning, der indeholder henvisningen til fodnote 17, til data, som er
»rapporteret« i bilag I til udkastet til vejledningen af 2013. Som det fremgar af de ovenstdende
seetninger, stammer disse data fra forskellige undersogelser og er blot samlet i bilag I til udkastet til
vejledningen af 2013. Henvisningen til dette bilag kan derfor ikke anses for en »anvendelse« af
udkastet til vejledningen af 2013.

For det tredje fremgar det af setningen for den seetning, der indeholder den anden henvisning til
fodnote 16, at den database, der er neevnt heri, allerede var omtalt i tidligere udgivelser fra EFSA
(nemlig EFSA’s udtalelse og EFSA’s erkleering), og at den blev eendret og forbedret i forbindelse med
udkastet til vejledningen af 2013. For sd vidt som der blot er tale om hensyntagen til allerede
eksisterende data, ma det fastslas, at det ikke drejer sig om en »anvendelse« af udkastet til
vejledningen af 2013, dvs. en anvendelse af nye metoder, som medlemsstaterne ikke har godkendt.

For det fjerde anforer seetningerne med henvisningen til fodnote 14 og den forste henvisning til
fodnote 16, at depotveerdierne »were considered within the draft EFSA guidance document«.
Kommissionen har i denne henseende som svar pa et skriftligt sporgsmal fra Retten anfort, at denne
formulering, som EFSA anvendte to gange, betod, at der i udkastet til vejledningen af 2013 ogsa var
taget hensyn til de af EFSA anvendte depotveerdier, som var taget fra et andet dokument udarbejdet af
Generaldirektoratet (GD) for Sundhed og Fodevaresikkerhed — og ikke, at veerdierne fra udkastet til
vejledningen af 2013 var blevet anvendt til risikovurderingen. Pa baggrund af disse oplysninger,
sammen med de mere generelle forhold, der er anfort ovenfor i preemis 248-251, ma det fastslas, at
den pégeeldende formulering ikke udger en anvendelse af udkastet til vejledningen af 2013 i ordets
egentlige forstand.

Det folger heraf, at EFSA navnlig baserede sig péa sin udtalelse i forbindelse med risikovurderingen af

de omhandlede stoffer. EFSA anvendte derimod ikke udkastet til vejledningen af 2013 som et
vejledende dokument.
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2) Klagepunktet om tilsidescettelse af artikel 12, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009

Artikel 12, stk. 1 og 2, i forordning nr. 1107/2009, der har overskriften »[EFSA’s] konklusion«, har
folgende ordlyd:

»1. [EFSA] sender senest 30 dage efter modtagelsen udkastet til vurderingsrapport fra den
rapporterende medlemsstat til ansegeren og de ovrige medlemsstater. Den anmoder ansggeren om,

hvis det er relevant, at sende en ajourforing af dossieret til medlemsstaterne, Kommissionen og
[EESA].

[EFSA] giver offentligheden adgang til udkastet til vurderingsrapport efter udlebet af en frist pa to
uger, som den giver ansegeren til i henhold til artikel 63 at anmode om, at visse dele af udkastet til
vurderingsrapport behandles fortroligt.

[EFSA] giver i en periode pa 60 dage mulighed for at fremseette skriftlige bemeerkninger.

2. [EFSA] gennemforer, hvis det er hensigtsmeessigt, en hering af eksperter, herunder eksperter fra den
rapporterende medlemsstat.

[EFSA] vedtager senest 120 dage efter udlgbet af perioden for fremseettelse af skriftlige bemerkninger
péa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden og med anvendelse af de vejledninger,
der er til radighed pa ansegningstidspunktet, en konklusion om, hvorvidt aktivstoffet kan forventes at
opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4, meddeler denne til ansegeren, medlemsstaterne og
Kommissionen og offentligger den. I tilfeelde af en hering i henhold til ovenstdende afsnit forleenges
fristen pa 120 dage med 30 dage.

[EFSA’s] konklusion skal, hvis det er relevant, omfatte de risikobegreensende foranstaltninger, der er
beskrevet i udkastet til vurderingsrapport.«

Sagsogerne har nermere bestemt gjort geeldende, at artikel 12, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009
kreevede, at risikovurderingen af aktivstofferne i den foreliggende sag skulle foretages ved brug af de
vejledninger, der foreld pa tidspunktet for ansegningen om godkendelse af det pageeldende stof, dvs.
EPPO’s vejledning.

Det skal i denne henseende efterproves, om artikel 12 i forordning nr. 1107/2009 finder anvendelse i
forbindelse med proceduren med fornyet vurdering, hvilket Kommissionen har bestridt.

Det skal forst og fremmest fastslas, at artikel 12 indgér i afdelingen »Aktivstoffer«, underafdeling 2,
»Godkendelsesprocedure«, i kapitel II i forordning nr. 1107/2009. Artikel 21 indgar derimod i
underafdeling 3, »Fornyelse og revurdering«.

En systematisk vurdering taler derfor imod en anvendelse af bestemmelserne i underafdeling 2 i
forbindelse med underafdeling 3, medmindre der udtrykkeligt henvises hertil. Et eksempel pa en sddan
henvisning forekommer i artikel 21, stk. 3, andet afsnit (jf. preemis 9 ovenfor), som udtrykkeligt, bl.a.,
bestemmer, at artikel 13, stk. 4 (i underafdeling 2), finder anvendelse. Denne henvisning ville veere
overflodig, hvis bestemmelserne i underafdeling 2 under alle omstendigheder fandt anvendelse i
forbindelse med den fornyede vurdering.

Denne fortolkning bekreeftes af opbygningen af artikel 12 i forordning nr. 1107/2009. Artikel 12, stk. 2,
andet afsnit, i forordning nr. 1107/2009 bestemmer nemlig, at EFSA vedtager sin konklusion inden for
120 dage »efter udlgbet af perioden for fremszettelse af skriftlige bemeerkninger«. Starten pa denne frist
henviser til artikel 12, stk. 1, tredje afsnit, hvorefter EFSA »[...] i en periode pd 60 dage [giver]
mulighed for at fremseette skriftlige bemeerkninger«, efter at udkastet til vurderingsrapport (udarbejdet
af den rapporterende medlemsstat) er blevet offentliggjort i overensstemmelse med andet afsnit.
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Det foreskrives ikke, at der i forbindelse med proceduren med fornyet vurdering i henhold til artikel 21
skal udarbejdes et udkast til vurderingsrapport, eller at dette udkast offentliggeres. Artikel 12, stk. 2,
andet afsnit, hvis formal bl.a. er at fastsette en frist for EFSA’s fremleeggelse af sin konklusion, finder
saledes ikke anvendelse i forbindelse med den fornyede vurdering, bl.a. da der ikke kan fastseettes et
begyndelsestidspunkt for fristen. Artikel 21, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009 fastseetter derimod en
anden frist for fremleeggelsen af resultaterne af EFSA’s risikovurdering i forbindelse med den fornyede
vurdering, nemlig »senest tre méneder fra datoen for anmodningen« fra Kommissionen.

Endelig skal det tilfojes, at det, henset til de beskyttelsesmal, der forfelges ved forordning nr. 1107/2009
(jf. preemis 105-107 ovenfor), neeppe er acceptabelt, at risikovurderingsmetoderne for et godkendt stof
skal veere de samme, som de var pa tidspunktet for ansegningen om godkendelse, i forbindelse med en
fornyet vurdering, der, som i den foreliggende sag, kan finde sted over ti ar efter denne dato.

Det skal séledes fastslas, at artikel 12, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009 ikke kan péberdbes med
henblik pa at anfegte anvendelsen — i forbindelse med den fornyede vurdering af de omhandlede
stoffer — af andre metoder og kriterier end dem, der blev anvendt ved godkendelsen heraf, navnlig
den manglende anvendelse af EPPO’s vejledning.

Klagepunktet om tilsideseettelse af denne bestemmelse ma folgelig forkastes.

3) Klagepunktet om tilsidescettelse af punkt 3.8.3 i bilag II til forordning nr. 1107/2009

Ifolge sagsogernes opfattelse folger det af punkt 3.8.3 i bilag II til forordning nr. 1107/2009 (jf.
preemis 10 ovenfor), sammenholdt med samme forordnings artikel 12, stk. 2, at Kommissionen og
EFSA ikke kan anvende en ufuldsteendig metode til at afgere, om et stof fortsat overholder kriterierne
i denne forordnings artikel 4, men at risikovurderingen skal udferes ved brug af de vejledninger, der
forela pa tidspunktet for fremleeggelsen af dossiererne eller dataene. Bayer har fremheevet, at EPPO’s
vejledning pa tidspunktet for EFSA’s risikovurdering af de omhandlede stoffer var det eneste
dokument, der opfyldte kravet i seetningsleddet »i overensstemmelse med [EU]-retningslinjer eller
internationalt anerkendte retningslinjer« i punkt 3.8.3 i bilag II.

Kommissionen har bestridt disse argumenter.

Hvad angar for det forste argumentet vedrerende artikel 12, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009 er det
anfort ovenfor, at denne bestemmelse ikke stotter sagsogernes pastande om, at risikovurderingen
skulle baseres pa vejledninger, der forelda pa tidspunktet for ansegningen om godkendelse af et
aktivstof.

Hvad angér for det andet punkt 3.8.3 i bilag II til forordning nr. 1107/2009 vedrerer klagepunktet med
hensyn til tilsidesaettelse heraf i det veesentlige spergsmalet om, hvorvidt denne bestemmelse var til
hinder for, at EFSA i forbindelse med risikovurderingen af de omhandlede stoffer anvendte andre
risikovurderingskriterier og -metoder end dem, der fandt anvendelse ved den oprindelige godkendelse
af de omhandlede stoffer, og navnlig fraveg dokumenter, som EPPO havde udarbejdet i denne
forbindelse.

Der skal i denne henseende tages hensyn til den omstendighed, at den lovgivningsmeessige kontekst
har endret sig siden den oprindelige godkendelse af de omhandlede stoffer, navnlig med vedtagelsen
af forordning nr. 1107/2009 og de relevante gennemforelsesforordninger, som nu bestemmer, at der
skal rettes seerlig opmeerksomhed pé risiciene for bier ved aktivstofferne, og navnlig ved pesticiderne,
saledes som der er redegjort for i preemis 133-136 ovenfor.
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Som Kommissionen med rette har fremheevet, udger indfgjelsen af det nye punkt 3.8.3 i bilag II til
forordning nr. 1107/2009 en endring af betingelserne for godkendelse af aktivstoffer hvad angar den
risiko, som pesticiderne udger for bierne.

Som der er redegjort for ovenfor i preemis 136, skal denne eendring af loviammen desuden anvendes pa
enhver undersegelse af risici, der udferes efter ikrafttreedelsen af forordning nr. 1107/2009, hvad enten
det sker i forbindelse med en forstegangsgodkendelse eller en fornyet vurdering.

Under disse omsteendigheder skal det legges til grund, at punkt 3.8.3 i bilag II til forordning
nr. 1107/2009 ikke alene ikke var til hinder for, at EFSA anvendte andre kriterier og metoder end
dem, der var anvendt i forbindelse med den oprindelige godkendelse af de omhandlede stoffer, men at
anvendelsen af eendrede kriterier derimod var péakreevet i henhold til forordning nr. 1107/2009, hvilket
ogsa er i overensstemmelse med EU-lovgivers hensigter. Dette vedrerte navnlig EFSA’s udtalelse, der
indeholdt et sammendrag af den videnskabelige viden pa omradet pa tidspunktet for risikovurderingen
af de omhandlede stoffer.

Klagepunktet vedrerende tilsideszettelse af punkt 3.8.3 i bilag II til forordning nr. 1107/2009 skal derfor
forkastes, idet det i ovrigt er ufornedent at tage stilling til spergsmalet om, hvorvidt udtrykket
»retningslinjer for forspgene« i den indledende del af denne bestemmelse henviser til vejledninger,
saddan som sagsegerne har hevdet, eller til et dokument om forsegsmetoder, sidan som
Kommissionen har gjort geeldende.

4) Klagepunktet om beskyttelse af den berettigede forventning

I henhold til fast retspraksis kan enhver retsundergiven med begrundede forventninger, som en
EU-institution har skabt pa baggrund af preecise lofter, som institutionen har givet, paberdbe sig
princippet om beskyttelse af den berettigede forventning (dom af 11.3.1987, Van den Bergh en Jurgens
og Van Dijk Food Products (Lopik) mod EQF, 265/85, EU:C:1987:121, preemis 44, jf. desuden dom af
8.9.2010, Deltafina mod Kommissionen, T-29/05, EU:T:2010:355, preemis 427 og den deri neevnte
retspraksis).

Bayer har i denne henseende gjort geeldende, at den omsteendighed, at Kommissionen ikke gav nogen
skriftlig tilsikring med hensyn til anvendelsen af EPPO’s vejledning, ikke er tilstreekkeligt til, at det kan
afvises, at Bayer havde en berettiget forventning herom. Eftersom den foregdende udgave af denne
vejledning var anvendt som grundlag for risikovurderings- og risikostyringsproceduren i forbindelse
med de omhandlede stoffer, eftersom vejledningen var blevet ajourfort i 2010 med deltagelse af dens
repreesentanter og repraesentanter for myndighederne i forskellige medlemsstater, og eftersom visse
medlemsstater havde anvendt den for ganske nylig, havde Bayer al mulig grund til at forvente — uden
tilkendegivelser af det modsatte fra Kommissionen — at den udgave af vejledningen, som var blevet
ajourfort i 2010, ville blive anvendt til fremtidige risikovurderinger af de omhandlede stoffer. Desuden
havde alle de relevante parter, herunder EFSA, veeret af den opfattelse, at forordning nr. 1107/2009
kreevede, at EPPO’s vejledning blev anvendt.

Det skal i denne henseende bemseerkes — som Kommissionen med rette har gjort geeldende, og som det
fremgar af Bayers egne anbringender — at sagsegerne ikke henviser til nogen tilsikring fra
Kommissionen om, at den risikovurdering, som blev foretaget i henhold til artikel 21, stk. 3, i
forordning nr. 1107/2009, ville blive udfert pa grundlag af de vejledninger, som forela pa tidspunktet
for ansegningen om godkendelse af de omhandlede stoffer — der kan ligge over ti ar for den fornyede
vurdering — og navnlig pa grundlag af EPPO’s vejledning. Sagsegernes angivelige overbevisninger, der
er baseret pa andre omsteendigheder, opfylder ikke kriterierne i henhold til den ovenfor i premis 278
naevnte retspraksis.
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For sa vidt som Bayer har paberabt sig den forklaring, som den tidligere leder af EFSA’s afdeling for
pesticider afgav for et parlamentsudvalg i Det Forenede Kongerige (jf. preemis 249 ovenfor), hvorefter
EFSA angiveligt troede, at EPPO’s vejledning ville blive anvendt, skal det bemzerkes, at denne
forklaring pa ingen made underbygger dette anbringende. Selv om det fremgar af forklaringen, at
Kommissionen anmodede EFSA om at anvende EFSA’s udtalelse, og at denne udtalelse ikke var en
»vejledning indeholdende en risikovurderingsmetode«, er der ingen tilkendegivelse af, at EFSA var
uenig i denne anmodning, eller at EFSA ville have anset sig for at vere forpligtet til at anvende
EPPO’s vejledning som grundlag, hvis Kommissionen ikke havde fremsat denne anmodning.

For sa vidt som Bayer har lagt punkt 3.8.3 i bilag II til forordning nr. 1107/2009 til grund for en
berettiget forventning, folger det i ovrigt af de ovenfor i preemis 274-276 anferte betragtninger, at
denne bestemmelse ikke kan danne grundlag for en sddan forventning.

Anvendelsen, i forbindelse med den fornyede vurdering af de omhandlede stoffer, af andre metoder og
kriterier end dem, der var anvendt ved godkendelsen af stofferne, tilsidesatte derfor ikke princippet om
beskyttelse af den berettigede forventning.

Klagepunktet om tilsideszettelse af dette princip ma folgelig forkastes.

5) Klagepunktet om retssikkerhed

I henhold til fast retspraksis kreever retssikkerhedsprincippet, at retsreglerne skal veere klare, preecise og
forudsigelige i deres retsvirkninger, saledes at de bergrte kan orientere sig i situationer og retsforhold,
der henhgrer under EU-retten (jf. dom af 8.12.2011, France Télécom mod Kommissionen, C-81/10 P,
EU:C:2011:811, premis 100 og den deri neevnte retspraksis, og af 31.1.2013, LVK, C-643/11,
EU:C:2013:55, preemis 51).

Dette retssikkerhedskrav geelder med seerlig styrke, nar der, som i den foreliggende sag, er tale om en
lovgivning med retsvirkninger af gkonomisk art, saledes at de bergrte kan fa et nejagtigt kendskab til
omfanget af de forpligtelser, der herved pélegges dem (dom af 15.12.1987, Irland mod Kommissionen,
325/85, EU:C:1987:546, preemis 18).

Syngenta har i denne henseende gjort geeldende, at det er absolut nedvendigt, at »spillereglerne« er
fastlagt pa forhand, dvs. at undersogelsen af stofferne kun udferes pa grundlag af faste, godkendte
retningslinjer, der er accepteret og kendt af ansegerne pa tidspunktet for ansegningen om
godkendelse. Syngenta har tilfgjet, at en godkendelse i modsat fald til enhver tid ville kunne traekkes
tilbage udelukkende som folge af udarbejdelsen af et nyt udkast til vejledning, som nedvendigvis ville
gore det eksisterende dossier vedrerende et aktivstof »ufuldstendigt«. Der ville saledes ikke veere
nogen retssikkerhed.

I denne henseende skal det for det forste bemeerkes, at retssikkerhedsprincippet ikke kan medfore, at
anspgere om godkendelse generelt har ret til, at risikovurderings- og risikostyringskriterierne for et
aktivstof i tilfeelde af en fornyet vurdering er ueendrede i forhold til situationen pa tidspunktet for
ansegningen om godkendelse.

Det skal i denne forbindelse nemlig bemeerkes, at artikel 114, stk. 3, TEUF, som bl.a. udger hjemmel
for forordning nr. 1107/2009, bestemmer, at Kommissionens forslag inden for bl.a. miljobeskyttelse,
der fremseettes med henblik pa indbyrdes tilnseermelse af medlemsstaternes lovgivninger, der vedrerer
det indre markeds oprettelse og funktion, skal bygge pa et hojt beskyttelsesniveau under hensyntagen
til navnlig enhver ny udvikling baseret pa videnskabelige kendsgerninger. I henhold til retspraksis har
miljobeskyttelsen desuden storre veegt end ekonomiske overvejelser, hvorfor den pa grund af sin
karakter kan begrunde selv veesentlige negative gkonomiske folger for visse erhvervsdrivende (jf. i
denne retning dom af 9.9.2011, Dow AgroSciences m.l. mod Kommissionen, T-475/07,
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EU:T:2011:445, preemis 143, af 6.9.2013, Sepro Europe mod Kommissionen, T-483/11, ikke trykt i Sml,,
EU:T:2013:407, preemis 85, og af 12.12.2014, Xeda International mod Kommissionen, T-269/11, ikke
trykt i Sml.,, EU:T:2014:1069, preemis 138). Det folger af disse principper, som udger grundlaget for
det generelle beskyttelsesmal for forordning nr. 1107/2009 (jf. preemis 105-107 ovenfor), at de
beslutninger, som Kommissionen skal treeffe inden for denne forordnings rammer, altid skal tage
hensyn til den nyeste videnskabelige og tekniske viden, medmindre andet er fastsat.

Artikel 21 i forordning nr. 1107/2009, som er hjemmel for den anfegtede retsakt, er alene udtryk for
disse principielle betragtninger, nar den i det veesentlige bestemmer, at ny videnskabelig viden kan
begrunde en tilbagekaldelse eller eendring af en eksisterende godkendelse.

For det andet kan dette princip om hensyntagen til ny videnskabelig viden imidlertid veere ledsaget af
overgangsbestemmelser, og navnlig overgangsperioder, hvis dette ikke bergrer det beskyttelsesmal, som
bl.a. forfolges ved forordning nr. 1107/20009.

Dette er f.eks. tilfeeldet med hensyn til Kommissionens forordning (EU) nr. 283/2013 af 1. marts 2013
om fastsaettelse af datakrav vedrerende aktivstoffer i henhold til forordning nr. 1107/2009 (EUT 2013,
L 93, s. 1) samt Kommissionens forordning (EU) nr. 284/2013 af 1. marts 2013 om fastseettelse af
datakrav vedrerende plantebeskyttelsesmidler i henhold til forordning nr. 1107/2009 (EUT 2013, L 93,
s. 85), som Syngenta har henvist til. I femte betragtning til disse forordninger anfores det siledes, at
»[d]e eendrede datakrav [...] forst [ber] blive obligatoriske efter en vis periode af en rimelig leengde, sa
ansegerne har mulighed for at forberede sig pa at opfylde disse krav«, og artikel 5, stk. 2, bestemmer
folgelig, at anvendelsen udskydes i otte maneder efter deres ikrafttreedelse. Ligeledes anfores det i
sjette betragtning til disse forordninger, at der »[m]ed henblik pa at gere det muligt for
medlemsstaterne og de bergrte parter at forberede sig pa at opfylde de nye krav ber [...] fastseettes
overgangsbestemmelser vedrgrende data, der fremleegges« i forbindelse med ansegninger om
godkendelser af aktivstoffer. Endelig bestemmer de to forordninger i deres bilag, del A, punkt 8, at
der, »[i]ndtil der er valideret og vedtaget nye undersogelser og en ny risikovurderingsplan, skal [...]
gores brug af eksisterende protokoller til undersogelse af den akutte og kroniske risiko for bier,
herunder indvirkning pé kolonioverlevelse og -udvikling, og til identificering og maéling af relevante
subletale virkninger i risikovurderingen«.

Imidlertid skal det for det forste bemeerkes, at forordning nr. 283/2013 og nr. 284/2013 ikke finder
anvendelse pa de faktiske omstendigheder i sagen. Som det fremgar af deres artikel 3, og som
Kommissionen med rette har fremhevet, vedrorer de heri fastsatte overgangsbestemmelser alene
procedurerne for godkendelse, fornyelse og eendring af betingelserne for en godkendelse, som er
omfattet af artikel 7-20 i forordning nr. 1107/2009, og ikke proceduren med fornyet vurdering, der er
omfattet af denne forordnings artikel 21. I den foreliggende sag kan disse forordninger folgelig kun
tjene til illustration af den ovenfor i preemis 291 anferte omstendighed, at der kan veere undtagelser
fra princippet om, at der i forbindelse med beslutninger, som treffes pa grundlag af forordning
nr. 1107/2009, skal tages hensyn til den nyeste videnskabelige viden.

For det andet skal det fremhzeves, at det ikke er en tilfeeldighed, at den udskudte anvendelse af de to
forordninger ikke vedrerer proceduren med fornyet vurdering, men en folge af en afvejning mellem
retssikkerhedsprincippet og beskyttelsesmalet for forordning nr. 1107/2009. Procedurerne for
godkendelse, fornyelse og endring af betingelserne for en godkendelse indledes saledes pa grundlag af
en ansegning fra producenten af det pageeldende stof i overensstemmelse med artikel 7, stk. 1, og
artikel 15, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009. For at kunne oprette de dossierer, der skal indgives
sammen med ansggningen, er ansegeren naturligvis nedsaget til, i tilstreekkelig god tid i forvejen, at
vide, hvilke data der skal indsamles til proceduren, og beskyttelsesmalene for forordning
nr. 1107/2009 (jf. preemis 105-107 ovenfor) er ikke til hinder herfor. I henhold til artikel 21, stk. 1, i
forordning nr. 1107/2009 (neevnt i preemis 8 ovenfor) indledes proceduren med fornyet vurdering
derimod af Kommissionen pa dennes initiativ og kan indledes pa et hvilket som helst tidspunkt, hvis
den pa grundlag af ny videnskabelig og teknisk viden vurderer, at visse forhold eller oplysninger
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sandsynligger, at stoffet ikke leengere opfylder godkendelseskriterierne. Da det netop er den nye
videnskabelige og tekniske viden, der begrunder indledningen af proceduren med fornyet vurdering,
idet den sandsynligger, at det pageeldende stof ikke leengere opfylder godkendelseskriterierne, ville det
generelt set veere ulogisk og i strid med savel beskyttelsesmalet for forordning nr. 1107/2009, og mere
specifikt med den effektive virkning af denne forordnings artikel 21, hvis der ikke blev taget hensyn til
denne nye viden i forbindelse med den fornyede vurdering og navnlig i forbindelse med
risikovurderingen.

For det tredje skal det, vedrorende de praktiske konsekvenser af femte og sjette betragtning til
forordning nr. 283/2013 og nr. 284/2013 og af anvendelsen af artikel 3 heri, bemaerkes, at disse udtryk
for retssikkerhedsprincippet ganske vist indebeerer, at et dossier vedrerende et aktivstof ikke kan afvises
som ufuldsteendigt, fordi det ikke overholder de nye krav, hvis »ansegeren« ikke har haft den
nodvendige tid til at bringe det i overensstemmelse med kravene. Henset til de beskyttelsesmal, som
forfelges ved forordning nr. 1107/2009 (jf. preemis 105-107 ovenfor), kan dette imidlertid ikke
medfore, at EFSA og Kommissionen ikke kan drage konsekvenserne — hvad angér risikovurderingen
og -styringen — af manglen pa visse data, som det ikke tidligere var pakreevet at fremleegge, men som
set i lyset af den nye videnskabelige og tekniske viden har vist sig at veere vigtige for undersogelsen. I
modsat fald ville det betyde, at EFSA og Kommissionen skulle godkende aktivstoffer, for hvilke det — i
strid med kravet i punkt 3.8.3 i bilag II til forordning nr. 1107/2009 — ikke var godtgjort, at deres
anvendelse vil medfere en ubetydelig eksponering af honningbier, eller ikke vil have nogen
uacceptabel akut eller kronisk virkning pa kolonioverlevelse og -udvikling. Overholdelsen af kravene
til, hvilke data der skal fremleegges i forbindelse med procedurerne for godkendelse, fornyelse og
endring af godkendelsesbetingelserne, vedrerer siledes snarere anseggningens antagelighed end de
materielle godkendelsesbetingelser. Denne fortolkning bekraeftes af artikel 9 i forordning
nr. 1107/2009, der bestemmer, at den rapporterende medlemsstat efter at have modtaget ansegningen
om godkendelse eller om eendring af godkendelsesbetingelserne kontrollerer, at de dossierer, der er
fremlagt sammen med ansegningen, indeholder alle de kraevede elementer (herunder bla. de data, der
er genstand for forordning nr. 283/2013 og nr. 284/2013), og at ansegningen i modsat fald, og safremt
der ikke er rettet op pa manglerne inden for tre maneder, ikke kan antages.

Af grunde svarende til dem, der er redegjort for ovenfor i preemis 293 og 294, skal — for det tredje —
Syngentas argumenter vedrgrende artikel 13 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 844/2012 af 18. september 2012 om fastseettelse af de fornedne bestemmelser til gennemforelse af
fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. forordning nr. 1107/2009 (EUT 2012, L 252, s. 26), og
vedrorende dom af 3. september 2009, Cheminova m.fl. mod Kommissionen (T-326/07,
EU:T:2009:299, preemis 137 og 236), forkastes. Dels vedrerer gennemforelsesforordning nr. 844/2012
nemlig fornyelsesproceduren, dels vedrerte dom af 3. september 2009, Cheminova m.fl. mod
Kommissionen (T-326/07, EU:T:2009:299), en ansegning om optagelse af et aktivstof i bilaget til
direktiv 91/414, en procedure svarende til godkendelsesproceduren i henhold til forordning
nr. 1107/2009.

Bl.a. pa baggrund af de ovenfor i preemis 289 neevnte betragtninger kan det konkluderes, at det var
tilstreekkeligt forudsigeligt for producenterne af de aktivstoffer, der er godkendt i henhold til
forordning nr. 1107/2009, at godkendelserne af disse stoffer kunne blive revurderet pa baggrund af
videnskabelig og teknisk viden, som er fremkommet efter indgivelsen af den forste ansegning om
godkendelse.

Anvendelsen, i forbindelse med den fornyede vurdering af de omhandlede stoffer, af andre metoder og
kriterier end dem, der var anvendt ved godkendelsen af stofferne, tilsidesatte derfor ikke
retssikkerheden.

Klagepunktet om tilsideszettelse af dette princip ma folgelig forkastes.
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6) Klagepunktet vedrorende den omstceendighed, at risikovurderingen blev baseret pd EFSA’s udtalelse og
ikke pa en vejledning

Sagsogerne har for det forste gjort geeldende, at EFSA’s risikovurderinger i vidt omfang blev udfert pa
grundlag af EFSA’s udtalelse. Eftersom denne udtalelse — i modseetning til en vejledning — ikke
opstillede en egentlig struktur for udferelsen af risikovurderinger, udger EFSA’s konklusioner ifolge
sagsogerne ikke en videnskabelig vurdering af de péageeldende risici, der er sa udtemmende som
muligt. EFSA’s anvendelse af sin udtalelse som det primeere grundlag for risikovurderingen har
ugyldiggjort hele denne vurdering og fort til den nemme, ikke-videnskabelige konklusion, at en raekke
risici ikke kunne udelukkes, og at der var mangelfulde data.

Kommissionen har bestridt sagsegernes argumenter.

i) Indledende bemcerkninger

I denne henseende skal det forst bemeerkes, at EFSA’s udtalelse er et sakaldt »dokument pa hejt
niveaus, idet det sammenfatter den videnskabelige viden med hensyn til vurderingen af risiciene ved
plantebeskyttelsesmidler for bier for heraf at udlede forslag til de beskyttelsesmal, der skal nas pa
omradet, og de faktorer, der skal tages hensyn til under risikovurderingen. En vejledning indeholder
derimod de beskyttelsesmal, der er fastsat af den ansvarlige for risikostyringen, samt retningslinjer for,
hvor varsomt dataene skal fortolkes med henblik pa at na disse mal (jf. preemis 235 og 241 ovenfor).

Sagsogerne har desuden gjort geeldende, at de ikke havde kunnet vide, hvilke forseg de skulle have
udfort for at frembringe de data, som ifelge EFSA’s konklusioner manglede (jf. preemis 227 ovenfor),
da der ikke var en geeldende vejledning, som tog hensyn til den foreliggende videnskabelige viden,
som var anfert i EFSA’s udtalelse. Disse omsteendigheder er ikke blevet bestridt af Kommissionen.

EFSA’s udtalelse blev offentliggjort den 23. maj 2012 (jf. preemis 22 ovenfor). Efterfolgende udarbejdede
EFSA, pa grundlag af denne udtalelse, et udkast til en vejledning, og det forste udkast blev sendt i
offentlig hering den 20. september 2012 og var pa tidspunktet for retsmoderne i de foreliggende sager
endnu ikke vedtaget i en endelig udgave (jf. preemis 242 og 243 ovenfor). Samtidig hermed blev det
andet mandat, vedrgrende risikovurderingen af de omhandlede stoffer, givet til EFSA allerede den
25. april 2012 (jf. preemis 21 ovenfor). Som sagsegerne med rette har gjort geeldende, gjorde den
tidsplan, som var opstillet af Kommissionen, det saledes umuligt for EFSA at foretage
risikovurderingen pa grundlag af en vejledning, som tog hensyn til den foreliggende videnskabelige
viden, der var dokumenteret i EFSA’s udtalelse, og var beherigt vedtaget.

Endelig skal det bemaerkes, at EFSA’s udtalelse for det forste blev udarbejdet som folge af heendelser og
oplysninger, der rejste tvivl om, hvorvidt vurderingen af risiciene ved de omhandlede stoffer for bier
var udtemmende og tilstreekkelig, i overensstemmelse med den hidtidige praksis (jf. preemis 17
ovenfor), og for det andet i tilknytning til en eendring af godkendelsesbetingelserne for aktivstoffer
hvad angar risikoen ved pesticider for bier (jf. preemis 274 ovenfor).

ii) Konsekvenserne af beslutningen om at foretage risikovurderingen, uden at der foreld en vejledning

Eftersom EFSA’s udtalelse redegor for den videnskabelige viden, der forela pa tidspunktet for dens
vedtagelse (jf. preemis 234 ovenfor), hvilket ikke er bestridt af sagsegerne, og da Kommissionen i den
foreliggende sag havde pligt til at tage hensyn til den nyeste videnskabelige og tekniske viden (jf.
preemis 289 ovenfor), kan der for det forste ikke rettes nogen kritik af den omsteendighed, at EFSA
baserede sig pa sin udtalelse i forbindelse med risikovurderingen.
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For det andet forekommer det sandsynligt, eller abenbart, at en udseettelse af fristen for EFSA’s
risikovurdering for dels at afvente feerdiggerelsen af en vejledning for forseg, dels at give sagsegerne
mulighed for at tage hensyn til denne vejledning, ville have gjort det muligt at tage hensyn til endnu
nyere videnskabelig viden end den, som 14 til grund for EFSA’s udtalelse. Da videnskaben generelt
hele tiden kan udvikle sig og hvad angar pesticiders virkning pa bier iseer har udviklet sig gennem
nogle ar, ville en udseettelse af fristen for risikovurderingen i sagens natur give mulighed for at tage
hensyn til nyere data og undersogelser. Ud fra denne synsvinkel indebaerer den omstendighed, at
risikovurderingen blev afsluttet den 31. december 2012, saledes, at den videnskabelige vurdering af
risiciene var mindre udtemmende, end den ville have veeret, hvis fristen var blevet sat til en senere
dato.

Desuden blev risikovurderingen hovedsagelig udfert pa grundlag af laboratorieforseg (niveau 1), da
forseg under semifeltbetingelser (niveau 2) og under feltbetingelser (niveau 3) kreevede en vejledning
og tilpassede forsegsmetoder, som endnu ikke foreld den 31. december 2012. Som Kommissionen har
medgivet i retsmoderne, var EFSA pa denne baggrund nedsaget til at konstatere, at det ikke kunne
udelukkes, at der var visse risici, idet disse risici eventuelt ville kunne afkreeftes senere pa grundlag af
resultaterne af fremtidige forseg pa niveau 2 og 3. Det er med andre ord muligt, at den
omstendighed, at risikovurderingen blev afsluttet den 31. december 2012, betyder, at visse risici ikke
kunne udelukkes, selv om de i virkeligheden ikke eksisterede. Denne situation kunne have veeret
undgaet, hvis fristen var blevet sat til en senere dato.

En saddan udskydelse ville imidlertid have betydet, at Kommissionens — som den ansvarlige for
risikostyringen — ganske vist upreecise kendskab til risikoniveauet forbundet med de omhandlede
stoffer, var blevet forsinket, hvorfor beslutningen om, hvorvidt det var nedvendigt og nyttigt at sendre
godkendelsesbetingelserne for disse stoffer, ogsa var blevet forsinket. Der var siledes modstridende
mal, som Kommissionen skulle forholde sig til, dvs. pa den ene side en hurtig og pad den anden side
en udtemmende og preecis risikovurdering.

Sporgsmalet i denne sag er saledes ikke, hvorvidt en mere udtemmende og preecis videnskabelig
vurdering havde veeret en teoretisk mulighed, hvis der ikke havde veeret tidsmeessige begreensninger.
Det folger af ovenstiende redegorelse, at dette spergsmal sandsynligvis skal besvares bekreeftende. Det
skal derimod forst undersoges, om den frist for afslutningen af risikovurderingen, som Kommissionen
valgte, var lovlig (jf. preemis 311 ff. nedenfor), og derefter, i bekreeftende fald, om denne vurdering
blev udfert under hensyntagen til den videnskabelige viden, der forela pa den valgte dato (jf.
preemis 354 ff. nedenfor).

iii) Valget af frist for risikovurderingen

Hvad angar valget af fristen for risikovurderingen skal det forst bemzerkes, at Unionens retsinstanser
har indremmet Kommissionen et vidt sken med henblik pa en effektiv forfolgelse af de formal, den i
henhold til forordning nr. 1107/2009 skal opfylde, og navnlig i forbindelse med de
risikostyringsbeslutninger, den skal treffe i henhold til denne forordning, at domstolsprovelsen i
denne henseende er begreenset, og at sagsegerens beviser for at godtgere, at Kommissionen har anlagt
et abenbart urigtigt sken, der begrunder en annullation af den retsakt, som pastas annulleret, skal veere
tilstreekkeligt steerke til at bevirke, at de vurderinger, Kommissionen har lagt til grund, bliver
usandsynlige (jf. den ovenfor i preemis 143-145 neevnte retspraksis).

I den foreliggende sag valgte Kommissionen, at vurderingen af risiciene ved de omhandlede stoffer
skulle opdateres til den 31. december 2012. Hvad dette angéir har den gjort geeldende, at en senere
dato havde medfort en risiko for at bringe virkeliggorelsen af formalene med den anfegtede retsakt i
fare.

ECLIL:EU:T:2018:280 49



313

314

315

316

317

318

Dowm Ar 17.5.2018 — sAGERNE T-429/13 oG T-451/13
BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOD KOMMISSIONEN

Det skal forst bemeerkes, at artikel 21, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009 bestemmer, at EFSA i
forbindelse med en fornyet vurdering fremleegger sin udtalelse eller resultaterne af sit arbejde for
Kommissionen senest tre maneder efter datoen for anmodningen (jf. preemis 9 ovenfor). Det ma
saledes konstateres, at datoen den 31. december 2012 — dvs. otte maneder efter den oprindelige
formulering af det andet mandat, der var dateret den 25. april 2012 (jf. preemis 21 ovenfor), og fem
maneder efter, at dette mandat blev indskreenket den 25. juli 2012 (jf. preemis 25 ovenfor) — gav EFSA
mere tid end fastsat i lovgivningen (jf. ligeledes, i denne henseende, preemis 351 nedenfor).

Derefter skal det bemeerkes, at Kommissionen med rette kunne anse forsigtighedsprincippet for at veere
til hinder for at give EFSA en frist, der gav mulighed for at tage hensyn til senere videnskabelig viden,
og navnlig for, at sdvel EFSA som sagsegerne kunne tage hensyn til den vejledning, som var under
udarbejdelse, og de forsog pa et hgjere niveau, som kunne have veret udfort, efter at vejledningen var
behgorigt feerdiggjort.

I denne forbindelse skal det forst bestemmes, hvor meget tid — i det mindste omtrentligt — dette havde
kreevet. Det skal i denne henseende fremheeves, at den pégeeldende periode ikke kun skal omfatte den
tid, som er pakreevet til en behorig feerdiggorelse af vejledningen samt, i givet fald, udarbejdelsen og
vedtagelsen af nye forsegsmetoder, men ogsa den nedvendige tid til at planleegge og gennemfore
forseg pa et hgjere niveau for at frembringe de manglende data.

Dels hvad angar spergsmalet om, hvor meget tid der skal veere til radighed, for at en vejledning kan
feerdiggores og behorigt godkendes, fremgar det af de omstendigheder, der er redegjort for i
preemis 242 og 243 ovenfor, at udkastet til vejledningen af 2013 blev feerdiggjort i 2013 og forelagt
medlemsstaterne til godkendelse med henblik pa ikrafttreedelse den 1. januar 2015, og at denne
ikrafttreedelse efterfolgende blev udsat flere gange. Selv om det antages, at udarbejdelsen af denne
vejledning eventuelt havde kunnet fremskyndes, hvis det havde veeret nedvendigt, og at de
efterfolgende udseettelser ikke havde kunnet forudses pa tidspunktet for det andet mandat, den
25. april 2012, skulle Kommissionen pa dette tidspunkt g& ud fra en formodning om, at vejledningen
af 2013 ikke ville kunne tages formelt i anvendelse for om to ar.

Dels har Kommissionen med hensyn til den tid, der kreeves, for at sagsegerne kan udfere de
neodvendige nye forsog ifolge vejledningen af 2013, gjort geeldende, at frembringelsen af de data, som
var nedvendige for at udfylde manglerne, krevede »mindst 1-2 ar, da feltundersogelserne skal
planlegges og gennemfores i en veekstsaeson«. Bayer har i forbindelse med et skriftligt spergsmal fra
Retten bekreeftet, at dette skon var realistisk, mens Syngenta ikke har udtrykt noget synspunkt hvad
dette angar.

Det folger heraf, at det, hvis det havde veeret hensigten at garantere, at sagsegerne og EFSA kunne tage
egentligt hensyn til en behorigt feerdiggjort og godkendt vejledning, havde veeret nedvendigt at udseette
risikovurderingen vedrgrende de omhandlede stoffer i mindst fire ar (mindst to ar mellem datoen for
det andet mandat, den 25. april 2012, og ikrafttreedelsen af vejledningen af 2013 og yderligere to ar til
at gennemfore de nedvendige forseg), uden at der hermed er taget hensyn til medlemsstaternes
efterfolgende udseettelser af vejledningen af 2013, som ikke kunne forudses, da Kommissionen traf
beslutning om fristen for risikovurderingen. Det er ganske vist muligt, at denne periode var blevet
kortere, hvis sagsegerne havde kunnet planlegge og indlede visse undersogelser og forseg pa grundlag
af udkastet til vejledningen uden at afvente vedtagelsen af den endelige udgave. Det er dog sandsynligt,
at den periode, hvormed risikovurderingen ville blive forsinket, i bedste fald ville have kunnet estimeres
til mellem to ar og seks maneder og tre ar.
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For det andet skal folgende bemeerkes med hensyn til de omsteendigheder, som Kommissionen skulle
tage hensyn til:

— Resultaterne af Henry-undersogelsen, Whitehorn-undersogelsen og Schneider-undersegelsen
vedrerende virkningerne af biers eksponering for subletale doser af de omhandlede stoffer havde
givet anledning til bekymring pa grund af nedgangen af andelen af treekbier, der vendte tilbage til
bikuben, og med hensyn til humlebikoloniers udvikling (preemis 173-175 ovenfor).

— Kommissionen havde med rette kunnet konkludere, at disse resultater, i forhold til den tidligere
viden, rejste bekymring om, hvorvidt godkendelsesbetingelserne i artikel 4 i forordning
nr. 1107/2009 stadig var opfyldt (preemis 197 og 198 ovenfor).

— Denne bekymring begrundede saledes indledningen af en procedure med fornyet vurdering af
godkendelserne af de omhandlede stoffer (preemis 217 ovenfor).

Det skal desuden bemezerkes, at den videnskabelige og politiske situation pa det pageeldende tidspunkt
bl.a. var kendetegnet af folgende omstendigheder.

— tilfeeldene i 2008 og 2009 af forkert brug af plantebeskyttelsesmidler indeholdende de omhandlede
stoffer, der forarsagede tab af honningbikolonier (jf. preemis 15 ovenfor)

— indferelsen pa nationalt plan i perioden mellem 2008 og 2012 af forskellige, indbyrdes
uoverensstemmende foranstaltninger, der begrensede anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler
indeholdende de omhandlede stoffer (jf. preemis 15 og 18 ovenfor)

— fremleeggelsen i 2011 af resultaterne af det italienske overviagnings- og forskningsprogram Apenet,
som gav anledning til bekymring vedrerende anvendelsen af fre behandlet med
plantebeskyttelsesmidler indeholdende de omhandlede stoffer

— offentliggorelsen af Henry-undersogelsen, Whitehorn-undersogelsen og Schneider-undersogelsen i
begyndelsen af 2012.

Der skal desuden tages hensyn til den vigtige rolle, som bierne og andre bestgvere spiller for den
naturlige flora og markafgroderne. Kommissionen har i denne henseende fremhzevet — hvilket ikke er
bestridt af sagsegerne — at bierne spiller en afgerende rolle i miljoet, fordi de bevarer biodiversiteten
ved at sikre den nedvendige bestgvning af en lang raekke dyrkede og vilde planter. Ifolge De Forenede
Nationers Fodevare- og Landbrugsorganisation (FAO) bestoves 71 af de ca. 100 afgrodesorter, som
leverer 90% af verdens fodevareforsyninger, af bier. Alene i Europa afhsenger 84% af 264 afgrodesorter
af bestovere, bl.a. bier.

Biernes og de andre bestgveres afgorende rolle afspejles i ovrigt i forordning nr. 1107/2009 i form af
serlige bestemmelser, der fastseetter seerlige krav med hensyn til biers eksponering for aktivstofferne.
Punkt 3.8.3 i bilag II til forordning nr. 1107/2009 (jf. preemis 10 ovenfor) kreever saledes, at biers
eksponering for de omhandlede aktivstoffer er ubetydelig, eller at den ikke har nogen uacceptabel akut
eller kronisk virkning pa kolonier (jf. preemis 135 ovenfor).

Endelig henvises til den ovenfor i preemis 106 neevnte retspraksis, hvoraf det bl.a. fremgar, at formélet
om et hgjt miljobeskyttelsesniveau som det, der er omhandlet i artikel 1, stk. 3, i forordning
nr. 1107/2009 pa grundlag af artikel 11 TEUF og artikel 114, stk. 3, TEUF, har storre veegt end
okonomiske overvejelser, hvorfor det pa grund af sin karakter kan begrunde selv veesentlige negative
okonomiske folger for visse erhvervsdrivende.
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Hvad navnlig angar forsigtighedsprincippet folger det af den ovenfor i preemis 119 neevnte retspraksis,
at den omsteendighed, at der i mangel af videnskabelig sikkerhed treeffes forebyggende foranstaltninger,
som, nar denne sikkerhed er opnaet, kan vise sig at veere for forsigtige, ikke i sig selv kan anses for
tilsideseettelse af forsigtighedsprincippet, men at det derimod er en del af dette princip.

Under disse omstendigheder, og henset til Kommissionens vide skon pa omradet (jf. premis 311
ovenfor), anlagde den ikke et abenbart urigtigt sken, da den fandt, at den ovenfor i preemis 318
nevnte yderligere udseettelse — hvad enten den var pa to ar og seks maneder eller fire ar — under
ingen omsteendigheder var forenelig med formalet om at opretholde et hgjt miljobeskyttelsesniveau,
og at det i henhold til forsigtighedsprincippet tilkom den at treeffe beskyttelsesforanstaltninger, uden
at den havde pligt til at afvente, at det var fuldt ud godtgjort, at de risici, som det ovenfor i
preemis 319 og 320 anforte materiale indikerede, eksisterede og var alvorlige.

Klagepunktet vedrorende den omsteendighed, at risikovurderingen blev baseret pa EFSA’s udtalelse og
ikke pa en vejledning, ma folgelig forkastes.

7) De betingelser, som ifolge sagsogerne skal veere opfyldt, for at vurderingsmetoderne ved den fornyede
vurdering kan cendres i forhold til den oprindelige godkendelse

Syngenta har gjort geeldende, at safremt Retten matte fastsla, at metoderne kan sendres og anvendes pa
aktivstoffer efter deres godkendelse i forbindelse med en vurdering i henhold til artikel 21 i forordning
nr. 1107/2009, skal tre betingelser veere opfyldt: For det forste ma selve vurderingen ikke udelukkende
veere foranlediget af en ny metode, men skal ogsa veere baseret pa ny videnskabelig viden; for det andet
skal den nye metode veere feerdiggjort, og for det tredje skal ansegeren af godkendelsen have mulighed
for at frembringe de videnskabelige data, som er nedvendige for opfyldelsen af kravene i henhold til
denne nye, feerdiggjorte metode. Efter Syngentas opfattelse er ingen af disse kriterier opfyldt i den
foreliggende sag.

Kommissionen har ikke taget neermere stilling til disse argumenter.

Det er ufornegdent at besvare spergsmalet om, hvorvidt anvendelsen af nye metoder ved en fornyet
vurdering af et aktivstof, som allerede er godkendt, reelt er betinget af, at de tre betingelser, som
Syngenta har anfort, alle er opfyldt, da det i denne henseende er tilstreekkeligt at henvise til
ovenstaende betragtninger med henblik pa at gendrive disse argumenter.

For det forste er det ovenfor i preemis 198 anfert, at Kommissionen rent faktisk riadede over ny
videnskabelig viden, som begrundede indledningen af en procedure med fornyet vurdering af
godkendelsen af de omhandlede stoffer i henhold til artikel 21 i forordning nr. 1107/2009, samtidig
med at det, som det kom til udtryk i EFSA’s udtalelse, stod klart, at den tidligere anvendte metode var
utilstreekkelig.

For det andet er det ovenfor i preemis 325 og 326 anfort, at den omsteendighed, at den »nye metode« —
som i den foreliggende sag blev fastsat i vejledningen af 2013 — ikke var feerdiggjort, ikke var til hinder
for, at der i forbindelse med risikovurderingen blev taget hensyn til ny videnskabelig og teknisk viden,
som foreld pa tidspunktet for vurderingen, og navnlig at Kommissionen med rette kunne vurdere, at en
beslutning om de konsekvenser, der skulle drages af den nye videnskabelige og tekniske viden, ikke
kunne udseettes, indtil sagsogerne havde kunnet indsamle de ngdvendige data i overensstemmelse med
specifikationer, som endnu ikke var fastlagt.

Syngentas argumenter vedrerende de angivelige betingelser for anvendelsen, i forbindelse med en

fornyet vurdering, af eendrede metoder i forhold til dem, der var anvendt til den oprindelige
godkendelse, ma folgelig forkastes.
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333 Sammenfattende ma samtlige klagepunkter vedrerende anvendelsen af andre kriterier og metoder end
dem, der blev anvendt pa tidspunktet for godkendelsen af de omhandlede stoffer, forkastes.

¢) Klagepunkterne om et dbenbart wurigtigt skon og om urigtig anvendelse af
Jforsigtighedsprincippet

334 Sagsegerne har neermere bestemt gjort geldende, at der ikke var nogen oplysninger, der
sandsynliggjorde, at de omhandlede stoffer ikke leengere opfyldte godkendelseskriterierne i artikel 4 i
forordning nr. 1107/2009. Kommissionen anlagde et abenbart urigtigt sken, da den konkluderede det
modsatte.

335 Sagsogerne har desuden gjort geeldende, at betingelserne for en korrekt anvendelse af
forsigtighedsprincippet ikke var opfyldt i den foreliggende sag. De har bla. fremsat klagepunkter om,
at der blev taget hensyn til rent hypotetiske risici, at der ikke foreld en tilstreekkelig videnskabelig
vurdering eller en cost-benefit-analyse, og at de foranstaltninger, der blev truffet, var
uforholdsmeessige.

336 Klagepunkterne om et abenbart urigtigt sken og om urigtig anvendelse af forsigtighedsprincippet skal
behandles samlet. Svaret pa spgrgsmalet om, hvorvidt der — henset til det skon, som Kommissionen
rader over i risikostyringen — foreld videnskabelig viden og videnskabelige oplysninger, der
begrundede den konklusion, at godkendelsesbetingelserne ikke leengere var opfyldt, og at
godkendelsen af de omhandlede stoffer skulle eendres, er navnlig pavirket af forsigtighedsprincippet.

337 For sa vidt som Syngenta ligeledes, i forbindelse med anbringendet om tilsidesaettelse af
forsigtighedsprincippet, har gjort geeldende, at koncernen ikke havde faet lejlighed til at bidrage pa
passende vis til proceduren, heenger dette klagepunkt sammen med anbringendet om tilsideseettelse af
retten til forsvar og vil derfor blive behandlet i denne sammenheeng (jf. preemis 430 ff. nedenfor).

1) Sporgsmadlet om, i hvilket omfang den anfegtede foranstaltning er baseret pd anvendelsen af
forsigtighedsprincippet

338 Det skal forst og fremmest fremheeves, at den anfegtede retsakt bla. er baseret pa
forsigtighedsprincippet. Den omsteendighed, at dette princip ikke neevnes specifikt i betragtningerne til
den anfaegtede retsakt, synes at have skabt usikkerhed hos sagsegerne i denne henseende. Syngenta
synes navnlig at veere af den opfattelse, at Kommissionen anvendte dette princip, for s vidt som den
anfeegtede retsakt er baseret pa den omstendighed, at visse risici ikke kunne udelukkes med
sikkerhed, mens dette princip ikke blev anvendt, for sa vidt som det blev fastslaet, at der rent faktisk
fandtes risici.

339 Som Kommissionen med rette har anfert, fremgar det imidlertid af ottende betragtning til forordning
nr. 1107/2009 samt af dens artikel 1, stk. 4, at denne forordnings bestemmelser alle er baseret pa
forsigtighedsprincippet med henblik pa at sikre, at aktivstoffer eller produkter ikke er til skade for bl.a.
miljoet. Heraf folger, at enhver retsakt, der er vedtaget pa grundlag af forordning nr. 1107/2009, ipso
jure er baseret pa forsigtighedsprincippet.

340 Endvidere er anvendelsen af forsigtighedsprincippet ikke begreenset til tilfeelde, hvor der er usikkerhed
om, hvorvidt der eksisterer en risiko; det kan ogsa anvendes, sifremt det er fastslaet, at der er en risiko,
og Kommissionen skal vurdere, om denne risiko er acceptabel eller ikke (jf. preemis 122-124 ovenfor),
eller vurdere, hvordan den skal handteres i forbindelse med risikostyringen (jf. preemis 125 ovenfor).
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Under disse omstaendigheder er det ufornedent at stille sporgsmalet — sadan som Syngenta har gjort —
hvorvidt den anfeegtede retsakt som helhed, eller kun delvis, er baseret pé forsigtighedsprincippet. I den
nedenstaende analyse skal der derimod tages hensyn til den indflydelse, som dette princip i givet fald
har pé det sken, som Kommissionen radede over.

2) Anbringenderne vedrorende EFSA’s risikovurdering

Sagsegerne har fremsat en reekke klagepunkter, som rejser tvivl om EFSA’s risikovurdering. De har bl.a.
gjort geeldende, at EFSA’s konklusioner ikke er baseret pa en mest muligt udtemmende videnskabelig
vurdering eller pa de bedste tilgeengelige data, og at EFSA anvendte en rent hypotetisk tilgang til risici.

i) Klagepunktet om det store tidspres, der blev lagt pa EFSA

Syngenta har gjort geeldende, at risikovurderingen blev udfert forhastet, hvorved de videnskabelige
undersogelsers kvalitet og fuldsteendighed blev kompromitteret. EFSA gjorde bla. flere gange
Kommissionen opmeerksom pa, at det var urealistisk, for ikke at sige umuligt, at overholde fristen for
vurderingen, der kun var pa fem méneder.

Syngenta har desuden gjort geeldende, at der var visse saerlige omstendigheder i den foreliggende sag,
som kunne volde problemer og nedvendiggere en lengere frist end den, der normalt kreevedes til
EFSA’s vurdering.

Syngenta har séledes for det forste gjort geeldende, at EFSA uden en vejledning, der var udarbejdet pa
grundlag af EFSA’s udtalelse, ikke rddede over en anerkendt metode til at vurdere, om de omhandlede
stoffer er uskadelige for bierne, eller et defineret beskyttelsesmal.

For det andet har Syngenta gjort geldende, at EFSA normalt revurderer de vurderinger, som allerede
er foretaget af de rapporterende medlemsstater, pa grundlag af et dossier, der er fremlagt af
ansogeren. Eftersom der i den foreliggende sag var tale om en revurdering i forbindelse med en
fornyet vurdering pa Kommissionens eget initiativ af godkendelsen af de omhandlede stoffer, forela
der imidlertid hverken et dossier udarbejdet af ansegeren eller en rapport fra den rapporterende
medlemsstat, hvorfor EFSA selv skulle foretage vurderingen.

For det tredje har Syngenta gjort geeldende, at vurderingen i henhold til artikel 4, stk. 5, i forordning
nr. 1107/2009 (neevnt i preemis 7 ovenfor) normalt er begreenset til repreesentative anvendelser, mens
det andet mandat i den foreliggende sag vedrerte alle godkendte anvendelser af de omhandlede
stoffer.

Kommissionen har bestridt Syngentas argumenter.

Det skal i denne henseende forst og fremmest bemeerkes, at fristen, som ifelge Syngenta var pa fem
maneder, lgb fra den 25. juli 2012 til udgangen af 2012. Det andet mandat blev dog allerede givet den
25. april 2012 (jf. preemis 21 ovenfor), mens den 25. juli 2012 er den dato, hvor det andet mandat blev
indskreenket af Kommissionen efter en udveksling af e-mail med EFSA og under hensyntagen til
sidstneevntes bekymring for ikke at kunne feerdiggore arbejdet inden for den fastsatte frist (jf.
preemis 25 ovenfor). Selv om det andet mandats endelige omfang saledes forst blev fastsat den 25. juli
2012, kunne EFSA pabegynde det forberedende arbejde meget tidligere. Det fremgar bla. af
udvekslingen af e-mail i denne forbindelse mellem EFSA og Kommissionen, at medlemsstaterne var
blevet opfordret til at fremleegge de relevante data, som var i deres besiddelse, senest den 8. juni 2012.
Heraf folger, at EFSA’s frist var pa ca. otte maneder, dvs. meget leengere end de fem maneder, som
Syngenta har heevdet, ogsa selv om der tages hensyn til, at der efter den 25. april 2012 var en reekke
sporgsmal vedreorende det ngjagtige omfang af den opgave, EFSA var blevet pélagt, som
Kommissionen skulle afklare over for EFSA.
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Det er endvidere korrekt, at de seerlige omstendigheder, som Syngenta har fremheevet (jf.
preemis 345-347 ovenfor), reelt kunne vanskeliggore EFSA’s opgave og kreeve mere tid til at udfere
risikovurderingen.

Det er imidlertid &benbart, at den frist, EFSA rddede over i den foreliggende sag, ikke var for kort.
Kommissionen har séledes for det forste gjort geeldende — uden at sagsegerne har bestridt dette — at
EFSA generelt set brugte mellem syv méneder og et ar pa at gennemfere peer-evalueringen og
udarbejde konklusionerne vedrgrende et aktivstof. Den frist, der blev givet i den foreliggende sag, var
saledes ikke useedvanlig. For det andet er den omstendighed, at vurderingen i den foreliggende sag
kun vedrerte risiciene for bier og ikke samtlige risici, en faktor, der ger vurderingen mindre
kompliceret og betyder, at der kreeves mindre tid end ved en fuldsteendig vurdering. Den frist, der
blev fastsat for udferelsen af det andet mandat — mellem fem og otte maneder aftheengigt af, hvilken
dato der regnes for begyndelsesdatoen (jf. preemis 349 ovenfor) — tog derfor tilstreekkeligt hensyn til
de seerlige omsteendigheder i sagen. For det tredje var den lovbestemte frist i henhold til artikel 21,
stk. 2, i forordning nr. 1107/2009 — som anfert i preemis 313 ovenfor — kun pa tre maneder fra det
tidspunkt, hvor sagen blev henvist til EFSA. Selv om denne lovbestemte frist abenbart havde veeret for
kort i det foreliggende tilfeelde, skal det under alle omsteendigheder bemserkes, at forordning
nr. 1107/2009 heller ikke bestemte, at EFSA skulle indrommes en leengere frist end de otte maneder,
som Kommissionen fastsatte.

Endelig skal det fremheeves, at den af Syngenta paberabte redegorelse, som den tidligere chef for
EFSA’s kontor for pesticider fremlagde den 15. november 2012 for en sammenslutning af producenter
af plantebeskyttelsesmidler, snarere bekraefter Kommissionens end sagsegernes synspunkt. Selv om der
i denne redegorelse, der fandt sted i den sidste fase af risikovurderingen af de omhandlede stoffer, blev
gjort opmeerksom pa visse problemer, som EFSA havde haft (dvs. at der manglede en rapport fra den
rapporterende medlemsstat, og at medlemsstaternes data var fremsendt i forskellige formater, pa
forskellige sprog og pa forskellige tidspunkter), neevnte den — som Kommissionen med rette har gjort
geldende — ikke, at EFSA eller lederen af den kompetente afdeling ansa den aftalte frist for at veere
umulig at overholde eller for at pavirke resultaternes kvalitet.

Klagepunktet om det store tidspres, der angiveligt blev lagt pd EFSA, ma folgelig forkastes.

ii) Klagepunkterne om EFSA’s manglende hensyntagen til vigtige relevante videnskabelige data

Sagsegerne har gjort geeldende, at EFSA i forbindelse med risikovurderingen ikke tog hensyn til vigtige
relevante videnskabelige data som f.eks. den specifikke relevante peer-evaluerede litteratur, visse
undersogelser, overvagningsdataene og de risikobegreensende foranstaltninger.

— Klagepunktet om, at den relevante videnskabelige peer-evaluerede litteratur ikke blev grundigt
undersogt

Bayer har for det forste gjort geeldende, at EFSA pé grund af den korte frist, som Kommissionen havde
sat, helt afstod fra at foretage den seedvanlige grundige undersogelse af den relevante videnskabelige
peer-evaluerede litteratur.

Som Kommissionen med rette har gjort geeldende, er det, for sd vidt som Bayer ogsa har henvist til
EFSA’s undersogelse af den peer-evaluerede videnskabelige dokumentation, der i henhold til artikel 8,
stk. 5, i forordning nr. 1107/2009 skal tilfojes det dossier, som ansggeren om godkendelse indgiver,
tilstreekkeligt at bemeerke, at den anfegtede retsakt blev vedtaget i forbindelse med den i artikel 21 i
forordning nr. 1107/2009 omhandlede procedure med fornyet vurdering, som Kommissionen indleder
pé eget initiativ, og ikke pa grundlag af et dossier, der er indgivet af en ansoger.
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I den foreliggende sag foreld der saledes ikke et »dossier« som omhandlet i artikel 8 i forordning
nr. 1107/2009, indgivet af ansegeren om godkendelse, der omfattede den neevnte videnskabelige
dokumentation, som EFSA kunne have undersogt.

Dette betyder dog ikke, at der ikke skal tages hensyn til den relevante videnskabelige litteratur i
forbindelse med en fornyet vurdering i henhold til artikel 21 i forordning nr. 1107/2009. Som fastslaet i
preemis 289 ovenfor, folger det nemlig af artikel 114, stk. 3, TEUF samt af den tilknyttede retspraksis,
at de beslutninger, som Kommissionen skal treffe inden for denne forordnings rammer, medmindre
andet er fastsat, altid skal tage hensyn til den nyeste videnskabelige og tekniske viden.

— Klagepunktet om, at der ikke blev taget hensyn til visse eksisterende undersogelser

Sagsogerne har gjort geeldende, at EFSA ikke tog hensyn til alle de foreliggende relevante
videnskabelige undersogelser, navnlig niveau 2- og niveau 3-undersogelserne (undersegelser pa
semifeltbetingelser og pa feltbetingelser). De har gjort opmeerksom pa visse undersegelser, som der
ikke blev taget — eller ikke taget korrekt — hensyn til.

Bayer har i denne henseende, i et bilag til replikken i sag T-429/13, fremlagt en fortegnelse over
undersogelser pa semifeltbetingelser om imidacloprid og clothianidin, hvilke der ikke blev taget
tilstreekkeligt hensyn til, og som saledes blev overset i risikovurderingsprocessen. Bayer har desuden, i
steevningen, anfort to artikler, som EFSA angiveligt ikke tog hensyn til, der blev offentliggjort i 2012 af
henholdsvis Blacquiére m.fl. og Cresswell m.fl.

Syngenta har fremlagt en fortegnelse over undersegelser af thiamethoxam, som den havde stillet til
EFSA’s radighed, men som EFSA ikke undersogte. Koncernen har specifikt neevnt
Genersch-undersggelsen (2010) og Fent-undersogelsen (2012).

Kommissionen har bestridt sagsegernes argumenter. Den har i begge sager fremlagt tabeller, der er
udarbejdet pa grundlag af tabeller fremlagt af sagsegerne, og som for hver af de undersogelser, som
sagsogerne har gjort opmerksom p4, viser, at der enten er taget hensyn til dem (idet de i givet fald
anforer henvisningen i EFSA’s konklusioner eller i andre dokumenter), eller grundene til, at EFSA
afviste dem. Disse grunde vedrerer hovedsagelig den omstendighed, at den pageldende undersogelse
drejede sig om en anvendelse, der ikke var genstand for EFSA’s vurdering, eller at der var svagheder i
dens udformning, der péavirkede dens anvendelighed eller beviskraft med henblik pé risikovurderingen.

Forst og fremmest skal kritikpunktet om, at EFSA generelt forbigik undersogelserne pa et hgjere
niveau, afvises. Alle EFSA’s konklusioner om de omhandlede stoffer indeholder nemlig punkter, som
specifikt vedrgrer risikovurderingen, med henvisning til undersogelser pa et hgjere niveau
(punkt 2.4.1, 2.2.5, 2.3.2 og 3.1.4 i EFSA’s konklusioner om imidacloprid; punkt 2.1.4, 2.2.5, 2.3.2
og 3.2.2 i EFSA’s konklusioner om clothianidin; punkt 2.1.4, 2.2.5 og 2.3.2 i EFSA’s konklusioner om
thiamethoxam). I disse punkter sammenfatter EFSA de oplysninger, den har kunnet udlede af de
undersogelser, den har gennemgdet, samt de punkter, hvor disse undersegelser ikke har kunnet give
tilstreekkelig yderligere afklaring. Klagepunktet om, at der ikke blev taget hensyn til undersogelser pa
hgjere niveau, kan saledes kun vedrgre visse konkrete undersogelser.

Endvidere skal det for det forste, vedrorende de undersogelser, som Bayer har gjort opmeerksom pa,
bemeerkes, at Bayer i steevningen udelukkende — ud over det generelle anbringende om, at EFSA ikke
tog hensyn til alle undersogelserne — har gjort opmerksom pa to publikationer i 2012 (artiklen af
Blacquiere m.fl. og en artikel offentliggjort af Cresswell m.fl.). Kommissionen har i forsvarsskriftet i
flere henseender bestridt argumentet om disse to artikler. Den har navnlig heevdet, at den
undersogelse, der gav anledning til artiklen af Blacquiere m.fl., var en sakaldt »sekundeer«
undersogelse i form af en systematisk gennemgang, som ikke var baseret pa egne erfaringer, men som
samlede og sammenfattede resultaterne af tidligere undersegelser, og at artiklen af Cresswell m.fl. blot
var en kommentar til Henry-undersogelsen vedrgrende thiamethoxam, dvs. et stof, som ikke
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markedsfores af Bayer. Endvidere konkluderede forfatterne til de to publikationer, der vedrerte
subletale virkninger, ifolge Kommissionen ikke, at stofferne var uskadelige for bier, men de dreftede
svaghederne i de metoder, der var anvendt til at udfere forsegene, og anbefalede yderligere forseg og
andre forbedringer. Endelig har Kommissionen fremhaevet, at EFSA — i strid med hvad Bayer har
heevdet — havde gennemgaet de to artikler. Pa baggrund af disse omsteendigheder, som Bayer ikke har
bestridt i replikken, ma argumentet vedrerende disse to undersogelser forkastes.

Bayer har i replikken anfort en ny liste over undersogelser, som EFSA angiveligt ikke tog hensyn til.
Denne liste ma imidlertid afvises, da den er fremlagt for sent. Hvis det pa den ene side antages, at der
er tale om et nyt anbringende i forhold til anbringendet om, at der ikke var taget hensyn til
undersogelserne fra 2012, er bestemmelserne i artikel 48, stk. 2, forste afsnit, i Rettens
procesreglement af 2. maj 1991 til hinder for, at der kan tages hensyn hertil. Hvis der pa den anden
side er tale om det samme anbringende, skal det afvises i henhold til artikel 48, stk. 1, i
procesreglementet af 2. maj 1991, som et bevis, hvis sene fremkomst ikke er begrundet.

Hvad angar for det andet de undersogelser, som Syngenta har gjort opmeerksom pd, har koncernen i
replikken i sag T-451/13 anvendt formuleringen »af en eller anden grund« i et forseg pa at give det
indtryk, at Kommissionen ikke har givet nogen begrundelse i denne forbindelse, men dette er ikke
korrekt pa grundlag af de forklaringer, som Kommissionen har anfert i tabellen i bilag B.17 til
forsvarsskriftet i samme sag, der pa tilstreekkelig vis forklarer og begrunder, hvorfor der (delvis) ikke
blev taget hensyn til visse undersegelser.

Hvad neermere bestemt angar Fent-undersogelsen (2012) er den omsteendighed, at denne undersogelse,
ifolge Syngentas egne oplysninger, forst blev afsluttet efter EFSA’s konklusioner, tilstreekkelig forklaring
pa, at der ikke blev taget hensyn til den i disse konklusioner. Det skal i ovrigt bemzerkes, at
Kommissionen — i modszetning til, hvad Syngenta har heaevdet — pa ingen made blot »anferte, at den
ikke var til radighed for EFSA«, men grundigt redegjorde for denne undersogelses svagheder og
begreensninger, bl.a. med henvisning til den kritik, der var kommet til udtryk i Tyskland.

Med hensyn til Genersch-undersogelsen (2010) har Kommissionen desuden bade i svarskriftet og i
duplikken i sag T-451/13 anfert, at denne undersogelse ikke vedreorte thiamethoxam og derfor ikke
kunne give palidelige oplysninger om den manglende risiko ved produkter, der indeholder dette stof.
Syngenta har ikke svaret pa dette argument. Under disse omsteendigheder ma det fastslas, at Syngenta
ikke har kunnet pévise, at den manglende hensyntagen til Genersch-undersogelsen (2010), hvilket,
Kommissionen i gvrigt har erkendt, skulle have veeret udtrykkeligt begrundet af EFSA, kunne have en
indflydelse pa EFSA’s konklusioner om thiamethoxam.

Endelig tog Kommissionen stilling til en tredje undersegelse af Muehlen m.fl. (1999), som EFSA havde
anset for at veere »uden relevans«, fordi ophavsmeendene ikke havde udleveret visse centrale
oplysninger om omstendighederne ved forsegene. Pa baggrund af disse tilkendegivelser fra
Kommissionen, den pageeldende undersogelses alder og den omstendighed, at den ikke var blevet
peer-evalueret, da dossieret blev behandlet i forbindelse med den oprindelige optagelse af
thiamethoxam i fortegnelsen over aktivstoffer (hvilket muligvis skyldtes de af Kommissionen anforte
mangler), ma det konkluderes, at den omstendighed, at EFSA ikke tog hensyn til undersogelsen af
Muehlen m.fl. (1999), ikke kan formodes at have haft en indflydelse pa EFSA’s konklusioner om
thiamethoxam.

Klagepunktet om, at EFSA ikke tog hensyn til visse videnskabelige undersogelser, mé folgelig forkastes.
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— Klagepunktet om, at der ikke blev taget hensyn til overvdagningsdata og risikobegreensende
foranstaltninger

Sagsogerne har gjort geeldende, at EFSA, i strid med kravene i artikel 21 i forordning nr. 1107/2009,
ikke tog hensyn til de foreliggende overvagningsdata og risikobegreensende foranstaltninger, selv om
der var tale om relevante data og oplysninger.

Kommissionen har fremhaevet, at overvagningsdataene rent faktisk blev undersogt af eksperter med
henblik pa, i overensstemmelse med artikel 21, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009, at afgere, om de i
denne forordnings artikel 4 omhandlede godkendelseskriterier stadig var overholdt. Den har i gvrigt
bestridt anbringendet om, at de eksisterende overvagningsdata pa afgerende vis beviser, at bier ikke er
udsat for en uacceptabel risiko.

For det forste skal der vedrorende dette klagepunkt sondres mellem to kritikpunkter: Det forste om, at
EFSA forbigik overvagningsdataene og de risikobegraensende foranstaltninger, og det andet om, at der
ikke blev taget korrekt hensyn til disse data eller foranstaltninger, selv om de blev undersogt af EFSA.

Hvad angér det forste kritikpunkt fremgar det af dossieret, at EFSA i modseetning til, hvad sagsegerne
har gjort geeldende, hverken forbigik de foreliggende overvagningsdata eller de risikobegreensende
foranstaltninger. EFSA’s konklusioner med hensyn til hvert enkelt af de omhandlede aktivstoffer
indeholder nemlig et seerligt punkt med et sammendrag af de overvagningsdata, som EFSA havde
modtaget (punkt 5 i konklusionerne om imidacloprid; punkt 4 i konklusionerne om clothianidin;
punkt 3 i konklusionerne om thiamethoxam), hvori der er anfert de heendelser, som har fundet sted,
og som er blevet keedet sammen med anvendelsen af de omhandlede stoffer, samt, i givet fald, de
resultater, der er observeret efter indforelsen af eventuelle risikobegraensende foranstaltninger, for s&
vidt som de var blevet meddelt EFSA. Hvad naermere bestemt angar de sidstneevnte konstaterede EFSA
bla., at indferelsen af sddanne foranstaltninger i Ostrig, f.eks. anvendelsen af deflektorer under
saningen, havde medfort en betydelig forbedring af situationen.

Det skal i denne henseende fremheeves, at overvagningsdataene indsamles, og de risikobegreensende
foranstaltninger treeffes pa nationalt plan, og at de saledes er til medlemsstaternes kompetente
myndigheders radighed. Disse myndigheder blev i en e-mail af 15. oktober 2012 af EFSA opfordret til
at indberette alle de relevante data, som de radede over, sa de kunne blive dreftet af EFSA’s og
medlemsstaternes eksperter i november 2012. Det fremgar imidlertid af det forste punktum i de
punkter i EFSA’s konklusioner, som vedrerer overvdgningsdataene, at de eneste medlemsstater, der
havde indberettet disse data, var Frankrig, Italien, @strig og Slovenien. Under disse omsteendigheder
kan EFSA ikke kritiseres for ikke at have taget hensyn til data og foranstaltninger, som til trods for
den ovennaevnte opfordring ikke var blevet fremlagt af medlemsstaterne, og denne mangel kan ikke
anses for at ugyldiggere den anfegtede retsakt. Dette medferer, at bla. Bayers henvisning til de
risikobegraensende foranstaltninger, som angiveligt blev gennemfert i Ungarn, er uden relevans.

Det skal i denne forbindelse desuden bemszerkes, at de af sagsegerne paberabte risikobegraensende
foranstaltninger forst og fremmest vedreorer anvendelsen af deflektorer under saningen for at begreense
eksponeringen via stov. Denne risikobegreensende foranstaltning kan folgelig ikke reducere risiciene
forbundet med andre eksponeringsveje, f.eks. eksponering for restkoncentrationer i nektar og pollen
og eksponering via guttation, som er omtalt i EFSA’s konklusioner.

Folgelig ma det forste kritikpunkt forkastes.
Hvad angar det andet kritikpunkt har Syngenta gjort geeldende, at EFSA’s konklusioner om

thiamethoxam p& mindre end to sider sammenfatter flere tusinde sider med overvagningsdata, som
efterfolgende forkastes som helhed med nogle korte bemzerkninger.
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EFSA afsluttede i hver af sine tre konklusioner om de omhandlede stoffer det punkt, der vedrerer
overvagningsdataene, med et punkt med overskriften »Overordnet konklusion vedrgrende
overvagningsdataene«, der havde folgende ordlyd:

»Pa [moedet i EFSA’s ekspertpanel om plantebeskyttelsesmidler og deres restkoncentrationer (Panel on
Plant Protection Products and their Residues, PPR) den 5.-9. november 2012] dreftede eksperterne
anvendelsen af overvagningsdataene i forbindelse med risikovurderingen. Det var opfattelsen, at det
kan veere vanskeligt gore direkte brug af overvigningsdataene i en risikovurdering, da de anvender
mange betydningsfulde parametre, som ikke kan forstds i deres fulde omfang (eksponering for
pesticider, klimaforhold, forekomst af sygdomme, landbrugsmetoder osv.). Det er ogsa vanskeligt at
knytte eksponering sammen med de observerede virkninger i overvagningsdataene (dvs. en
arsagsforbindelse). Det er ligeledes konstateret, at overvagningsdataene ikke kan give et fuldsteendigt
billede, da alle parametrene i visse tilfeelde ikke er undersegt (f.eks. anvendelsen af veterineermedicinske
preeparater). Det blev desuden fremheevet, at overvagningsdataene kun er relevante for den pageeldende
medlemsstat (og for den gode landbrugspraksis, der er godkendt i denne medlemsstat) og ikke for alle
de godkendte anvendelser eller miljemaeessige og landbrugsmeessige forhold i [Unionen]. Samlet set blev
overvagningsdataene anset for at have begreenset anvendelighed for risikovurderingen, idet de dog
kunne veere nyttige som feedback til de ansvarlige for risikostyringen, s de kunne planlegge
forebyggende foranstaltninger.«

Det ma fastslés, at disse betragtninger tager korrekt hensyn til overvagningsdataenes karakteristika og
begreensninger, hvilke der er redegjort for i preemis 208-212 ovenfor, der péavirker deres anvendelighed
i forbindelse med risikovurderingen. Da disse karakteristika er feelles for alle overvagningsdataene,
kunne der gives en samlet redegorelse, og EFSA kan ikke kritiseres for, at gennemgangen var
kortfattet. Disse karakteristika kan forklare, hvorfor overvagningsdataene — selv om EFSA tog hensyn
til disse — ikke kan have en afgerende indflydelse pa resultatet af risikovurderingen og navnlig ikke
med tilstreekkelig sikkerhed kan godtgere, at de omhandlede stoffer er uskadelige.

Det andet kritikpunkt om, at EFSA ikke tog korrekt hensyn til overvagningsdataene og de
risikobegraensende foranstaltninger, ma folgelig forkastes.

Klagepunktet om, at EFSA ikke tog hensyn til overvidgningsdataene og de risikobegreensende
foranstaltninger, ma folgelig forkastes.

iii) Klagepunktet vedrorende anvendelsen af en rent hypotetisk risikobetragtning

Sagsogerne har gjort opmeerksom pa den ovenfor i preemis 116 neevnte retspraksis, hvorefter en
preeventiv foranstaltning ikke gyldigt kan begrundes med en rent hypotetisk risikobetragtning, der
bygger pa rene formodninger, som endnu ikke er videnskabeligt bevist, og har gjort geeldende, at
EFSA’s konklusioner i langt de fleste tilfeelde ikke identificerede nogen risiko, at alle
overvagningsdataene pegede pd, at der ikke var nogen risiko, og at de fa hgje risici, der er
identificeret, er rent hypotetiske.

Kommissionen har bestridt sagsegernes argumenter.

— Sporgsmdlet om, hvorvidt EFSA’s konklusioner identificerede risici

Hvad angar spergsmalet om, hvorvidt EFSA’s konklusioner identificerede risici, skal det for det forste
bemaerkes, at EFSA bl.a. identificerede:

— en hgj akut risiko for honningbier ved eksponering for afdrift af stev i forbindelse med behandling

af fre af majs, raps og korn (clothianidin, imidacloprid, thiamethoxam) samt bomuld (imidacloprid,
thiamethoxam)
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— en hgj akut risiko for bier ved eksponering for restkoncentrationer i nektar og pollen i forbindelse
med anvendelse pa raps (clothianidin, imidacloprid) samt bomuld og solsikke (imidacloprid)

— en hgj akut risiko ved eksponering via guttation i forbindelse med anvendelse pa majs
(thiamethoxam).

For det andet identificerede EFSA’s konklusioner en reekke tilfeelde af usikkerhed hvad angar bl.a. visse
afgroder, visse eksponeringsformer, akutte og langsigtede risici for kolonioverlevelse og -udvikling og
risiko for andre bestovende insekter. I denne forbindelse fastslog EFSA, at de foreliggende data ikke
gav mulighed for at drage nogen konklusioner med hensyn til, om der var en risiko eller ikke.

Det ma folgelig fastslas, at EFSA’s konklusioner for hvert af de omhandlede stoffer identificerede
adskillige relevante risici i forbindelse med adskillige godkendte anvendelser. Under disse
omsteendigheder er sporgsmaélet om, hvorvidt disse risici ikke vedrerte »storstedelen af tilfeeldene,
sadan som Syngenta har gjort geeldende, ikke relevant.

Da den foreliggende videnskabelige viden var utilstraekkelig, undlod EFSA derimod i sine konklusioner
om de omhandlede stoffer at drage konklusioner med hensyn til, hvorvidt der eksisterede en risiko —
akut eller langsigtet — for bikoloniers overlevelse eller ikke, til trods for at disse risici udtrykkeligt var
omfattet af genstanden for det andet mandat fra Kommissionen (jf. preemis 21 ovenfor). I det punkt i
konklusionerne, som omhandler de mangler i dataene, der blev identificeret under vurderingen,
opregner EFSA séledes adskillige omrader, hvor yderligere undersegelser er pakreevet, for at der kan
drages konklusioner om bl.a. de akutte og langsigtede virkninger pa kolonioverlevelsen.

Syngenta har pa grundlag heraf fremfort det argument, at »konklusionerne ikke er afgerende, eller at
de »ikke er konklusioner«. Det ma imidlertid fastslas, at den omstendighed, at risikovurderingen ikke
kunne munde ud i definitive konklusioner hvad angér visse af de undersegte risici pa ingen made
pavirker dens lovlighed eller anvendelighed med henblik pa vedtagelsen af den anfeegtede retsakt.

— Sporgsmdlet om, hvorvidt de af EFSA identificerede risici er hypotetiske

For sa vidt angér sagsegernes argument om, at der angiveligt ikke var noget videnskabeligt grundlag for
EFSA’s konklusioner, og at deres indhold var fejlagtigt, fremgar det for det forste af undersogelsen af de
klagepunkter, der er fremfort i denne henseende, i preemis 342-382 ovenfor, at risikovurderingen af de
omhandlede stoffer, som forte til EFSA’s konklusioner, blev udfert efter de videnskabelige principper.
Da sagsegerne ikke har godtgjort, at vurderingen er beheeftet med mangler, skal de risici, der blev
konstateret i EFSA’s konklusioner, anses for at veere videnskabeligt baserede og kan ikke generelt
anses for hypotetiske.

Bla. er Syngentas anbringende om, at de fa risici, der blev identificeret, er rent hypotetiske, da den
tilgang, der blev anvendt i niveau 1-vurderingerne, var for forsigtig, ubegrundet.

Der henvises i denne henseende til preemis 306-325 ovenfor, hvori det er forklaret, at selv om
Kommissionens beslutning om at iveerkseette en risikovurdering af de omhandlede stoffer uden at
vente, til vejledningen om forsegene var feerdig, ganske vist medforte, at visse risici, som var blevet
konstateret, eller som ikke havde kunnet udelukkes, senere kunne vise sig at veere ikke-eksisterende
(jf. preemis 308 ovenfor), var dette valg imidlertid begrundet i dette tilfeelde, navnlig ifelge
forsigtighedsprincippet (jf. preemis 325 ovenfor).

Det ma séaledes konkluderes, at selv om EFSA’s konklusioner kan indeholde en eventuel »falsk alarme,
kan dette ikke anses for at medfere, at EFSA generelt anvendte en for forsigtig tilgang i forbindelse
med niveau 1-vurderingerne, men det er snarere konsekvensen af Kommissionens beslutning om at
iveerkseette en risikovurdering pa et tidspunkt, hvor det i vidt omfang var umuligt at gennemfore en
niveau 2- og niveau 3-vurdering — dels fordi der ikke fandtes en feerdig vejledning, dels pa grund af
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kravet om at reagere sd hurtigt som muligt pa den nye videnskabelige viden, der tydede pa, at
godkendelsesbetingelserne ikke leengere kunne veere opfyldt. Da undersogelsen af det valg, som
Kommissionen hermed traf, ikke har afslgret nogen ulovlige omsteendigheder, heller ikke henset til dets
konsekvenser, ma argumentet om en for forsigtig tilgang til niveau 1-vurderingen forkastes.

Endelig er der vedrerende anbringendet om, at overvagningsdataene og undersogelserne pa hgjere
niveau viste, at der ikke var nogen risiko, i preemis 380 ovenfor gjort rede for grundene til, at disse
data ikke gjorde det muligt at drage denne konklusion.

For det andet har Bayer gjort geeldende, at selv abne sporgsmél, der blev opfattet som mindre
sporgsmal, medforte, at EFSA ansa hele dataseet for ugyldige eller undlod at tage hensyn hertil i sine
konklusioner, og at EFSA selv pa de omrader, hvor der ikke var tegn pa nogen risiko, »alligevel«
fastslog, at der var mangelfulde data, med den begrundelse, at der ikke var opstillet en fast forsegs- og
vurderingsprocedure.

For at forkaste dette argument er det tilstraekkeligt at gore opmaerksom pé — sadan som Kommissionen
har gjort — at Bayer ikke har fremlagt yderligere oplysninger i denne henseende, hvorved Retten ikke er
i stand til at efterprove, om der er grundlag for anbringenderne.

For det tredje har Syngenta rejst en reekke detaljerede indsigelser vedrerende de risici, som er anfort i
EFSA’s konklusioner.

For det forste har Syngenta gjort geeldende, at EFSA anvendte urimeligt hoje saningsrater for raps og
solsikke i beregningen af eksponering for afdrift ved stov. De realistiske rater er maksimalt 4 kg/ha for
raps og maksimalt 5,5 kg/ha for solsikke. Ifolge Syngenta pavirkede disse fejl direkte resultatet af
risikovurderingen vedrerende thiamethoxam.

Kommissionen har bestridt Syngentas argumenter.

Det skal forst og fremmest bemeerkes, at det fremgar af tabellen i tilleeg A til EFSA’s konklusioner om
thiamethoxam, at der er betydelige forskelle i de sdningsrater, der anvendes i medlemsstaterne, som
varierer mellem 4 og 8 kg/ha for raps og mellem 6 og 7 kg/ha for solsikke.

Endvidere har Syngenta ikke bestridt Kommissionens argumenter om, at de saningsrater, der blev
anvendt af EFSA, var dem, som medlemsstaterne havde oplyst til EFSA, for at der kunne tages hensyn
til den »gode landbrugspraksis«, der er defineret i hver enkelt medlemsstat, og de forskellige
medlemsstaters betingelser for, at der kan opnas tilladelse til de forskellige plantebeskyttelsesmidler.
Producenterne skal saledes anfere de pageldende rater i ansegningen om godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler pa nationalt plan.

Under disse omstaendigheder er det ikke relevant, hvorvidt de saningsrater, der anvendes i praksis,
muligvis ligger under de rater, som EFSA anvendte. De tilladelser til plantebeskyttelsesmidler, som
udstedes af medlemsstaterne, er nemlig baseret pa de saningsrater, som svarer til den enkelte
medlemsstats »gode landbrugspraksis«, og det kan saledes ikke udelukkes, at disse rater rent faktisk
anvendes i praksis. I sin undersogelse af risikoen ved thiamethoxam havde EFSA derfor pligt til at
anvende den maksimale godkendte saningsrate for at tage hensyn til alle godkendte anvendelser i
Unionen.

Argumentet om anvendelsen af urealistiske saningsrater ma folgelig forkastes.
For det andet har Syngenta gjort geeldende, at EFSA har anvendt en for hgj depositionsrate i

forbindelse med eksponering for afdrift ved stov fra saning af raps. EFSA fastsatte en rate pa 2,7%,
men der blev senere fastsat en lavere rate i vejledningen fra 2013.
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Kommissionen har bestridt dette argument.

Som det fremgar af punkt 161 i steevningen i sag T-451/13, har Syngenta fremfort dette argument som
et eksempel, der illustrerer Syngentas synspunkt, hvorefter »en lille sendring [i forbindelse med niveau
1-vurderingen] af en enkelt hypotetisk veerdi [fuldsteendig] kan [...] endre resultatet af
risikovurderingen, [og] en aendring af flere variabler forsteerker denne virkning eksponentielt«. Pa den
ene side beskriver dette synspunkt blot de uundgaelige konsekvenser af den omsteendighed, at
risikovurderingen er resultatet af komplekse vurderinger, hvor der tages hensyn til utallige variabler,
som i nogle tilfeelde bygger pa skon eller er tilneermede veerdier. Det kan derimod ikke rejse tvivl om
gyldigheden af vurderingen som sadan, for sa vidt som der er taget tilstreekkeligt hensyn til den
usikkerhed, som er forarsaget af adskillige usikre faktorers indbyrdes aftheengighed. Pa den anden side
gjorde EFSA udtrykkeligt opmeerksom pa nedvendigheden af at tage hensyn til disse omsteendigheder
i sine konklusioner om thiamethoxam ved at bemeerke, at »[d]et [var] vigtigt at bemeerke, at disse
veerdier stamme[de] fra et udkast til vejledning og saledes [kunne] blive sendret pa et senere tidspunkt;
derfor sk[ulle] de folgende risikovurderinger fortolkes med forsigtighed«.

Argumentet om anvendelsen af en for hgj depositionsrate ma folgelig forkastes som irrelevant.

For det tredje har Syngenta gjort geldende, at identifikationen af en hgj risiko i forbindelse med
eksponering via guttation hvad angir majs er baseret pa urealistiske antagelser. Vurderingen er baseret
pé koncentrationer af thiamethoxam i guttationsveeske indtil seks uger efter fremspiring (det tidspunkt,
hvor planten kommer op af jorden), mens koncentrationen derefter falder, og planten forst blomstrer —
og kan tiltreekke bier — 10 til 13 uger efter fremspiring. Desuden har Syngenta fremheevet, at det ikke er
sikkert, at bier anvender guttationsvandet fra majs, for sd vidt som guttation for det forste kun
forekommer under fugtige forhold, dvs. nar der ogsa er andre kilder til vand for bierne, og majs for
det andet er vindbestovet og derfor ikke er en »afgrede, der tiltreekker bier«, heller ikke under
blomstringen. Denne usikkerhed har EFSA selv fremhaevet adskillige gange.

Kommissionen har bestridt disse argumenter.

Det skal i denne henseende bemeerkes, at punkt 2.3 i EFSA’s konklusioner om thiamethoxam, der
vedrerer vurderingen af risikoen ved guttation, er opdelt i tre punkter om niveau 1-vurderingen
(punkt 2.3.1), vurderingen ved brug af undersogelser pa hgjere niveau (punkt 2.3.2) og konklusionen
om risiko i forbindelse med guttation (punkt 2.3.3). Syngentas argumenter vedrgrer udelukkende
punkt 2.3.1, dvs. niveau 1-vurderingen.

Som det udtrykkeligt anfores i dette punkt, drejer vurderingen pa dette niveau sig om den potentielle
risiko ved biers indtag af guttationsvand, idet det endnu ikke vides, om og i hvilket omfang bierne
rent faktisk indtager guttationsvandet. Desuden konstaterer EFSA, at de oplysninger, der er til
radighed, om treekbiers indtag af vand er utilstreekkelige. Folgelig konstateres det blot i slutningen af
punkt 2.3.1, at »det er tydeligt, at de koncentrationer, der er fundet i guttationsveesken i majsplanter,
potentielt kan give anledning til bekymring for bierne, hvis de eksponeres for guttationsveesken«.

Syngenta undlader imidlertid at neevne, at EFSA derefter, i punkt 2.3.2, forklarer, at det fremgar af fire
feltundersogelser (niveau 3) vedrerende guttation, som foreld og blev undersogt af EFSA, dels at
biernes dedelighed toppede ved majsplanternes fremspiring, dels at det med rimelighed kunne
formodes, at denne dedelighed var forbundet med eksponeringen for thiamethoxam (eller dets
metabolit clothianidin) via guttationsveesken. Heraf konkluderede EFSA, at »[d]e tre undersogelsers
resultater med hensyn til dedelighed samlet set indiker[ede], at der [var] en akut risiko for bier som
folge af guttationsveeske pa fremspiringstidspunktet«.

Det er korrekt, at EFSA adskillige gange fremheever, at der fortsat er usikkerhed, da der kun er fa

undersogelser om guttation, og at disse konklusioner ber bekreeftes af senere undersegelser. Det ma
imidlertid konstateres, at de forskellige omstendigheder, som Syngenta har anfert, jf. preemis 408
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ovenfor, ikke har forhindret, at bierne blev eksponeret for guttationsveeske fra planternes fremspiring,
dvs. pa det tidspunkt, hvor koncentrationen af thiamethoxam i guttationsveesken var hgjest. EFSA
konstaterede séledes, at der var en akut risiko for bierne ved eksponering via guttation fra majs, pa
grundlag af feltundersogelser og folgelig under realistiske forhold med anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet thiamethoxam.

Under disse omstendigheder skal Syngentas argumenter om, at EFSA pa grundlag af urealistiske
antagelser fastslog, at der var en hgj risiko forbundet med guttation fra majs, forkastes som

ugrundede.

Klagepunktet om anvendelsen af en rent hypotetisk risikobetragtning, og som folge heraf
klagepunkterne vedrerende EFSA’s risikovurdering, ma folgelig forkastes i deres helhed.

3) Klagepunkterne vedrorende Kommissionens risikostyring
Herefter skal klagepunkterne vedrerende den méde, hvorpd Kommissionen tog hensyn til EFSA’s
konklusioner og som led i sin risikostyring traf beslutning om foranstaltningerne i den anfaegtede

retsakt, undersoges. Sagsogerne har i denne henseende gjort geeldende, at de foranstaltninger, der er
truffet, er unedige, uforholdsmeessige eller endog vilkarlige.

i) Klagepunktet om, at proceduren og Kommissionens offentlige standpunkt var forhastede

Sagsegerne har gjort geeldende, at det af den »rekordhgje hastighed«, hvormed Kommissionen
handlede efter at have modtaget EFSA’s konklusioner, tydeligt fremgar, at den ikke, som kreaevet,
overvejede de andre, mindre indgribende, foranstaltninger. Kommissionen tog hverken hensyn til
muligheden af at vedtage mindre strenge foranstaltninger eller til mulige risikobegreensende
foranstaltninger.

Kommissionen har bestridt, at vedtagelsen af den anfegtede retsakt var forhastet. Den undersogte
navnlig de risikobegreensende foranstaltninger og de forskellige former og aspekter heraf.

Det skal forst og fremmest bemaerkes, at proceduren fra offentliggerelsen af EFSA’s konklusioner til
vedtagelsen af den anfzegtede retsakt forleb som folger:

— den 20. december 2012: fremsendelse af en forelobig udgave af EFSA’s konklusioner til
Kommissionen og sagsegerne

— den 16. januar 2013: offentliggorelse af EFSA’s konklusioner; sagsegerne opfordres til at indgive
deres bemeerkninger inden for ti dage

— den 25. januar 2013: sagsegernes bemeerkninger til EFSA’s konklusioner

— den 28. januar 2013: udlevering af arbejdsdokumentet til medlemsstaterne med henblik pa medet i
Copcasa den 31. januar og 1. februar 2013

— den 31. januar og den 1. februar 2013: mede i Copcasa

— den 22. februar 2013: fremsendelse af udkastet til den anfegtede retsakt til sagsegerne med
opfordring til at indgive bemeerkninger inden for otte dage

— den 1. marts 2013: sagsogernes bemeerkninger til udkastet til den anfegtede retsakt
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— den 14. og den 15. marts 2013: droftelse af udkastet til den anfegtede retsakt i Copcasa (ikke
kvalificeret flertal)

— den 29. april 2013: mede i appeludvalget (ikke kvalificeret flertal)
— den 24. maj 2013: vedtagelse af den anfeegtede retsakt.

I denne forbindelse har Kommissionen for det forste, vedrorende tidsrummet mellem offentliggerelsen
af EFSA’s konklusioner og forslaget til de restriktioner, der er genstand for den anfegtede retsakt,
fremheevet, at den modtog den forelgbige udgave af EFSA’s konklusioner den 20. december 2012, og
at den forste gang fremlagde et forslag til udkast til den anfegtede retsakt for Copcasa i midten af
marts 2013, dvs. ca. tre méaneder senere.

Selv om dette formelt set er korrekt, skal det dog bemzerkes, at de foranstaltninger, der er genstand for
den anfegtede retsakt, i det veesentlige allerede blev foreslaet i arbejdsdokumentet af 28. januar 2013
med henblik pa behandling pd medet i Copcasa den 31. januar og den 1. februar 2013. Dette
dokument indeholdt nemlig folgende passage: »Henset til manglerne i dataene og de af EFSA
identificerede risici anser GD for Sundhed og Forbrugere det nu for nedvendigt og uopseetteligt at
treeffe lovgivningsforanstaltninger. Vi har udpeget en reekke handlinger: 1. [...] begreense anvendelsen
af plantebeskyttelsesmidler indeholdende disse stoffer til afgreder, som ikke tiltreekker bier, [...] og til
vinterseed [...] 5. Begreense anvendelsen til erhvervsmeessige brugere [...]«. Som sagsegerne med rette
har gjort geeldende, meddelte Kommissionen séledes, at den allerede den 28. januar 2013, dvs. blot ca.
fem uger efter modtagelsen af den forelobige udgave af konklusionerne, patenkte at begreense
anvendelsen af de omhandlede stoffer, navnlig for alle afgreder, der tiltreekker bier.

Ikke desto mindre forekommer dette at veere tilstreekkelig tid til, at Kommissionens tjenestegrene
kunne udarbejde den forste udtalelse om de konsekvenser af EFSA’s konklusioner, som de ansa for at
veere passende, ogsd uden at se bort fra muligheden for at vedtage mindre restriktive foranstaltninger.
Det skal i denne henseende fremheeves, at de anvendelser, som Kommissionen i arbejdsdokumentet af
28. januar 2013 foreslog at begreense, i vidt omfang svarede til dem, for hvilke EFSA enten havde
udpeget en akut risiko eller ikke havde kunnet udelukke en risiko, fordi de nedvendige data manglede.
Der skal i dette tilfeelde ogsa tages hensyn til, at EFSA positivt havde identificeret visse risici, og at
Kommissionen saledes med rette kunne vurdere, at vedtagelsen af passende foranstaltninger ikke
matte forsinkes unedigt — i modseetning til situationen, nar et stof skal godkendes forste gang, hvor
en forsinkelse af proceduren pr. definition ikke risikerer at forvolde skade pa miljoet.

For det andet skal det fastslas, at perioden pa tre dage, inklusive en weekend, fra Kommissionen
modtog sagsegernes bemeerkninger til EFSA’s konklusioner, fredag den 25. januar 2013, til
medlemsstaterne fik tilsendt arbejdsdokumentet, mandag den 28. januar 2013, med henblik pa medet
i Copcasa den 31. januar og 1. februar 2013, heller ikke understotter den konklusion, at proceduren var
forhastet. Selv om denne periode kan forekomme at veere for kort til, at der kunne tages hensyn til
sagsogernes bemerkninger i arbejdsdokumentet, skal det for det forste bemzerkes, at dette dokument
ikke anforer, at sagsogerne er blevet hort, for det blev udarbejdet, og Kommissionen har heller ikke
haevdet, at dette var tilfeeldet, og for det andet, at Kommissionen ikke var forpligtet til at hore dem i
forbindelse med udarbejdelsen af et arbejdsdokument til Copcasa. Droftelserne mellem Kommissionen
og medlemsstaterne om, hvordan der skulle folges op pa EFSA’s konklusioner, var séledes ikke
afheengige af sagsegernes bemerkninger i denne forbindelse, og der var ikke nogen prioriteringsorden
mellem dem, som skulle overholdes. Derfor kunne Kommissionen samtidigt hore medlemsstaterne og
indhente sagsogernes bemeerkninger, som det var tilstreekkeligt at tage hensyn til med henblik pa
udarbejdelsen af udkastet til den anfegtede retsakt, der blev udsendt den 22. februar 2013.
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For det tredje viser de forskellige erkleeringer fra Kommissionen af 28. januar 2013, som Syngenta har
refereret, i modsaetning til hvad Syngenta har heevdet, ikke, at Kommissionens udtalelse om de
foranstaltninger, der skulle treeffes, allerede var endeligt fastlagt pa dette tidspunkt, hvilket udelukkede
eller var til hinder for alle yderligere overvejelser om muligheden for at vedtage mindre indgribende
foranstaltninger.

Hvad forst og fremmest angar udtalelserne fra en direktor i GD for »Sundhed og Fedevaresikkerhed«
for Parlamentets udvalg for »Milje, Folkesundhed og Fodevaresikkerhed« blev de refereret som folger
i en elektronisk avisartikel den 25. januar 2013:

»Der er mange, der ville have gleedet sig over at here [X], direktor i GD for Sundhed og
Fodevaresikkerhed, bekreefte, at »vi er nedt til at handle gjeblikkeligt«. Selv om han indremmede, at
Kommissionen i praksis stadig var ved at »evaluere« og »teenke over« beviserne, mens den ventede pa
andre anbefalinger fra EFSA .«

Hvis det antages, at disse kommentarer er citeret korrekt, fremgar det, at Kommissionen var af den
opfattelse, at resultaterne af EFSA’s konklusioner ngdvendiggjorde gjeblikkelig handling, men at der
stadig skulle gores nogle overvejelser. Det ma fastslas, at dette standpunkt synes at veere velovervejet,
idet det pa den ene side var begrundet i alvoren af de risici og den usikkerhed, som EFSA havde
konstateret, og pa den anden side tog behorigt hensyn til, at arten og udstreekningen af de
foranstaltninger, der skulle treeffes, endnu ikke var besluttet.

Det samme geelder hvad angar Radets pressemeddelelse om modet i Radet (landbrug og fiskeri) den
28. januar 2013 og den tale, som det ansvarlige medlem af Kommissionen holdt pa medet, hvor han
ifolge Syngentas gengivelse sagde folgende:

»EFSA har i sine konklusioner identificeret en rekke bekymrende forhold og har bekreeftet, at der er
alvorlige risici forbundet med anvendelsen af tre neonicotinoider, der anvendes pa adskillige vigtige
afgroder i Unionen. Disse bekymrende forhold kreever hurtig og beslutsom handling! Tiden er nu inde
til at handle for at sikre et ensartet beskyttelsesniveau for bier i hele Unionen. Kommissionen vil foresla
en rekke ambitigse, men forholdsmeessige foranstaltninger, der foreleegges med henblik pa indledende
droftelser pa medet i [Copcasa], der finder sted torsdag i denne uge. Der er iseer én ting, jeg gerne vil
gore klart: Vores forslag vil kreeve bindende foranstaltninger, der er harmoniseret pa EU-plan, pa
grundlag af forsigtighedsprincippet, men ogsa proportionalitetsprincippet! EFSA har rent faktisk
identificeret en reekke anvendelser af disse stoffer, der er sikre hvad angar bier. Derfor ville et totalt
forbud ikke veere begrundet.«

Samtidig med at kommisseeren fremheevede nodvendigheden af at reagere pa de bekymrende forhold,
som EFSA havde identificeret, gjorde han gentagne gange opmeerksom pa, at de foreslaede
foranstaltninger ville skulle overholde proportionalitetsprincippet, og anforte endog udtrykkeligt, at et
totalt forbud ikke syntes at veere begrundet, samtidig med at han gav udtryk for, at der var tale om et
forslag, som skulle foreleegges med henblik pa »indledende droftelser«. Sddanne bemeerkninger kan
ikke tolkes som et udtryk for, at Kommissionens standpunkt 14 fast og ikke kunne eendres senere med
hensyn til det ngjagtige indhold af de foranstaltninger, der skulle vedtages.

Sagsogerne har saledes ikke pavist, at Kommissionen pa et tidligt tidspunkt i proceduren havde
indtaget et endeligt standpunkt vedrerende de foranstaltninger, som skulle vedtages, hvilket
forhindrede den i at overveje den mulighed at vedtage mindre indgribende foranstaltninger end dem,
der indgar i den anfaegtede retsakt.
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ii) Klagepunktet om tilsidescettelse af retten til at blive hort og retten til forsvar

Sagsogerne har foreholdt Kommissionen, at den ikke gav dem mulighed for at fremleegge de data, der
var nedvendige for at udfylde de angivelige mangler, som EFSA havde bemzerket i forbindelse med sin
fornyede vurdering af de omhandlede stoffer. Eftersom de krav, der fulgte af EFSA’s udtalelse, og som
blev anvendt i forbindelse med den fornyede vurdering, var blevet skeerpet i forhold til de krav, der
tidligere var geeldende, udger dette en tilsideseettelse af retten til at blive hort (ifolge Bayer) og retten
til forsvar (ifelge Syngenta).

Syngenta har desuden, generelt, gjort geeldende, at koncernen ikke blev givet tilstreekkelig mulighed for
at medvirke i proceduren.

Kommissionen har bestridt sagsegernes argumenter.

Der skal i denne henseende gores opmerksom pda artikel 21, stk. 1, andet afsnit, i forordning
nr. 1107/2009, hvorefter Kommissionen, safremt den pa grundlag af ny videnskabelig og teknisk viden
vurderer, at visse forhold eller oplysninger sandsynligger, at et aktivstof ikke leengere opfylder
godkendelseskriterierne, underretter bl.a. producenten af dette stof herom og fastsetter en frist for,
hvornar denne skal fremseette sine bemeerkninger.

Som Bayer med rette har gjort geeldende, kan denne ret til at blive hort ikke indskreenkes til et rent
formelt krav uden nogen egentlig indflydelse pa resultatet af proceduren.

Det skal i den foreliggende sag for det forste bemeerkes, at sagsogerne havde tilstraekkelig tid til at
fremseette deres bemerkninger. Det fremgar nemlig af sagsakterne, at Kommissionen indhentede
deres bemerkninger bade til EFSA’s konklusioner og til udkastet til den anfegtede retsakt.
Kommissionen opfordrede séledes ved skrivelser af 16. januar 2013 sagsegerne til at fremseette
bemeerkninger til EFSA’s konklusioner, hvilket de gjorde ved skrivelser af 25. januar 2013.
Kommissionen opfordrede desuden, ved skrivelser af 22. februar 2013, sagsegerne til at fremseette
bemeerkninger til udkastet til den anfegtede retsakt. Sagsogerne fremsatte deres bemerkninger ved
skrivelser af 1. marts 2013. Endvidere deltog sammenslutninger, der repreesenterer den fytosaniteere
branche, og herved bl.a. sagsegerne, i diverse mgder med Kommissionens tjenestegrene i januar og
februar 2013, der tog sigte pa at indhente de relevante parters synspunkter (branchen, ikke-statslige
miljeorganisationer) pa EFSA’s konklusioner og de af Kommissionen patenkte foranstaltninger.

Det fremgar heraf, at sagsegerne blev opfordret til at fremseette bemzerkninger, og at de rent faktisk
fremsatte dem bade skriftligt og, via de organisationer, der repreesenterer dem, under en hering med
Kommissionens tjenestegrene. Under disse omstendigheder kunne Kommissionen med rette leegge til
grund, at den havde fiet tilstreekkeligt kendskab til sagsegernes synspunkt, og navnlig ikke havde pligt
til at imgdekomme Bayers anmodninger om et mgde med de medarbejdere i Kommissionen, der var
ansvarlige for den fornyede vurdering af de omhandlede stoffer.

For sa vidt som Bayer i denne forbindelse, i replikken, har gjort geeldende, at den frist pa ni dage, som
den havde faet til at fremsaette bemeerkninger til EFSA’s konklusioner, var »abenbart utilstreekkelig,
forekommer dette klagepunkt ugrundet.

Forst og fremmest skal det i denne henseende bemzerkes, at EFSA’s konklusioner ganske vist blev
offentliggjort den 16. januar 2013, og sagsegerne blev opfordret til at indgive deres bemerkninger
hertil ni dage senere, dvs. senest den 25. januar 2013. Som Kommissionen med rette har anfort,
radede sagsogerne imidlertid fra den 20. december 2012 over en forelgbig version af EFSA’s
konklusioner, som i det vesentlige var identisk med den endelige version, med henblik pa at
identificere fortrolige informationer. Den kunne folgelig allerede fra dette tidspunkt forberede sin
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stillingtagen til indholdet af EFSA’s konklusioner. Selv om denne yderligere periode pa 26 dage
omfattede helligdagene i slutningen af aret, m& den samlede periode pa 35 dage anses for tilstreekkelig
til, at Bayer havde mulighed for effektivt at tage stilling til EFSA’s konklusioner.

Bayers klagepunkt om, at koncernens frist til at fremleegge sine bemzerkninger til EFSA’s konklusioner
var for kort, ma séledes forkastes som ugrundet.

For det andet skal det undersoges, om det ovenfor i preemis 434 anforte princip, hvorefter retten til at
blive hort ber kunne have indflydelse pa afgerelsens indhold, i den foreliggende sag indebeerer, at
sagsogerne skal have mulighed for at athjeelpe de mangler, som er pévist i EFSA’s konklusioner, ved at
fremleegge nye videnskabelige data og undersogelser.

I denne henseende skal der forst tages hensyn til det vide sken, der skal indremmes Kommissionen i
forbindelse med gennemforelsen af forordning nr. 1107/2009 (jf. preemis 143 ovenfor).

Derefter skal det bemeerkes, at det ovenfor i preemis 325 blev lagt til grund, at forsigtighedsprincippet,
henset til de faktiske omstendigheder i sagen, begrundede, at godkendelsen af de omhandlede stoffer
blev eéendret, uden at det var nedvendigt at vente, indtil der foreld data, som afhjalp de mangler, der
var identificeret i EFSA’s konklusioner.

Det skal navnlig bemeerkes, at Kommissionen og Bayer er enige om, at det fra det tidspunkt, hvor der
ville foreligge en vejledning, ville kreeve mindst et eller to ar at frembringe de nedvendige data til at
afhjeelpe de pageeldende mangler, mens Syngenta ikke har udtalt sig om denne periode (jf. preemis 317
ovenfor). Under disse omsteendigheder ville det have medfert en utilberlig forsinkelse af ikrafttreedelsen
af de foranstaltninger, der er genstand for den anfegtede retsakt, hvis sagsegerne havde faet denne tid
til radighed. Det folger heraf, at Kommissionen med rette, som et led i afvejningen af de relevante
interesser, kunne konkludere, at den offentlige interesse i den umiddelbare gennemforelse af
eendringen af godkendelsen gik forud for sagsegernes interesse i at rade over den nedvendige tid til at
frembringe de manglende data.

Af samme grund var Kommissionen ikke forpligtet til at kreeve, at EFSA gennemgik en ny undersogelse
pd 1000 sider, som Bayer havde udarbejdet den 25. januar 2013, sammen med koncernens
bemeerkninger til EFSA’s konklusioner, dvs. pa et sent stadium af proceduren. Den kunne derimod
ngjes med at lade sine egne tjenestegrene gennemgd denne undersogelse for at vurdere, hvilken
indflydelse den havde pa den risikostyring, som den skulle varetage.

For det tredje tog Kommissionen hensyn til den omstendighed, at den videnskabelige og tekniske
viden vedrerende de mangler, som EFSA havde identificeret i sine konklusioner, kunne eendre sig,
navnlig pa baggrund af feltundersogelser udfert af sagsegerne og uafheengige eksperter, idet den helt
fra begyndelsen, i 16. betragtning til den anfaegtede retsakt, anforte, at »[Kommissionen s]enest to ar
efter neerveerende forordnings ikrafttreeden [...] omgéaende [vil] indlede en undersogelse af de nye
videnskabelige data, den har modtaget«.

Det folger heraf, at sagsogerne ikke kunne kreeve, at Kommissionen udsatte sendringen af godkendelsen
af de omhandlede stoffer for at give dem mulighed for at frembringe de nedvendige data med henblik
pé at afhjeelpe de mangler, der var identificeret i EFSA’s konklusioner.

For det fjerde kan sagsegernes argumenter vedrerende Rettens praksis ikke give anledning til tvivl om
denne konklusion.

Sagsegerne har dels gjort preemis 186 og 187 i dom af 21. oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals mod
Radet (T-392/02, EU:T:2003:277), geldende, hvori Retten i det veesentlige fastslog, at Kommissionen
ud over tilfeelde af uopseettelighed ikke kan tilbagekalde tilladelsen for et produkt uden at have sat
indehaveren i stand til at give de oplysninger, som den finder passende til at udfylde disse lakuner, og
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at denne indehaver skal veere tet inddraget i revurderingen af dette stof og kunne paberabe sig retten
til at blive underrettet om de vigtigste lakuner i dokumentationen, der er til hinder for en opretholdelse
af tilladelsen.

Dels har sagsegerne péaberébt sig preemis 140 i dom af 7. oktober 2009, Vischim mod Kommissionen
(T-420/05, EU:T:2009:391), hvori Retten, med henvisning til dom af 21. oktober 2003, Solvay
Pharmaceuticals mod Radet (T-392/02, EU:T:2003:277), fastslog folgende:

»[I] forbindelse med en procedure, hvor et produkt, der allerede findes pd markedet, revurderes pa
grundlag af producentens aktmappe, skal [producenten] inddrages teet i vurderingen og kan paberabe
sig retten til at blive underrettet om veesentlige mangler i aktmappen, som bevirker, at dennes
produkt ikke kan godkendes, og overholdelsen af disse processuelle garantier er undergivet
domstolsprevelse. Ud over tilfeelde af uopseettelighed kan Kommissionen i lyset af principperne om
retssikkerhed og god forvaltning ikke neegte at godkende et produkt, der allerede findes pa markedet,
uden at have sat den pageeldende i stand til at give de oplysninger, der er ngdvendige for at athjeelpe
disse mangler [...]«

Det skal i denne forbindelse bemzerkes, at de retlige og faktiske omsteendigheder, der gav anledning til
disse domme, var markant forskellige fra omstendighederne i den foreliggende sag.

For det forste, ud fra et retligt synspunkt, var de administrative procedurer, der var omhandlet i savel
den sag, der gav anledning til dom af 21. oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals mod Radet (T-392/02,
EU:T:2003:277), som den sag, der gav anledning til dom af 7. oktober 2009, Vischim mod
Kommissionen (T-420/05, EU:T:2009:391), indledt af producenterne af de pageldende stoffer og
indebar, at de fremlagde udtemmende dossierer om de uenskede virkninger af disse stoffer. Det
forhold, at disse omstendigheder var en betingelse for anvendelsen af det af sagsogerne péaberabte
princip, fremgar serdeles tydeligt af preemis 140, in initio, i dom af 7. oktober 2009, Vischim mod
Kommissionen (T-420/05, EU:T:2009:391). Samme doms preemis 141 fremheever yderligere denne
betingelse, idet det heri fastslas, at »[d]isse betragtninger [ogsa] geelder [...] for den omhandlede
procedure, der indledes med sagsegerens anmeldelse, og hvor anmelderen efter de geeldende regler
skal inddrages i vurderingen af sin aktmappe«.

I den foreliggende sag er den fornyede vurdering af betingelserne for godkendelse af et aktivstof i
henhold til artikel 21 i forordning nr. 1107/2009 derimod en procedure, som er indledt af
Kommissionen pa dennes initiativ, uden at sagsegerne har fremlagt et dossier. Alene af denne grund
kan sagsogernes argument vedrerende dom af 21. oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals mod Rédet
(T-392/02, EU:T:2003:277), og af 7. oktober 2009, Vischim mod Kommissionen (T-420/05,
EU:T:2009:391), ikke tages til folge.

For det andet adskiller den foreliggende sag sig ogsa faktuelt fra de sager, der gav anledning til dom af
21. oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals mod Radet (T-392/02, EU:T:2003:277), og af 7. oktober 2009,
Vischim mod Kommissionen (T-420/05, EU:T:2009:391), idet Kommissionen — som det fremgar af
ovenstaende undersogelse af klagepunkterne vedrerende risikostyringen — uden at handle ulovligt efter
den fornyede vurdering af godkendelsen af de omhandlede stoffer i forhold til de risici, som var
identificeret i EFSA’s konklusioner, kunne konkludere, at godkendelseskriterierne i henhold til
artikel 4 i forordning nr. 1107/2009 ikke leengere var opfyldt, eftersom forsigtighedsprincippet, hvilket
der er redegjort for i preemis 314-325 ovenfor, gav mulighed for at undlade at udseette eendringen af
godkendelsen af disse stoffer, indtil der var frembragt data, der kunne afhjelpe de mangler, som i
ovrigt var identificeret af EFSA.

Som Kommissionen med rette har gjort geeldende, er disse omsteendigheder, som hverken var til stede
i den sag, der gav anledning til dom af 21. oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals mod Radet (T-392/02,
EU:T:2003:277), eller i den sag, der gav anledning til dom af 7. oktober 2009, Vischim mod
Kommissionen (T-420/05, EU:T:2009:391), til hinder for, at retten til at blive hort i den foreliggende
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sag kan fortolkes som en ret til at foreleegge detaljerede undersogelser, idet dette ville svare til at
indromme sagsogerne ret til unedigt at forsinke vedtagelsen af en afgorelse om tilbagekaldelse eller
eendring af godkendelsen i henhold til artikel 21 i forordning nr. 1107/2009.

Sagsegernes argument vedreorende dom af 21. oktober 2003, Solvay Pharmaceuticals mod Radet
(T-392/02, EU:T:2003:277), og af 7. oktober 2009, Vischim mod Kommissionen (T-420/05,
EU:T:2009:391), ma folgelig forkastes.

iii) Klagepunktet om, at der ikke blev foretaget en konsekvensanalyse

Sagsogerne har gjort geeldende, at Kommissionen undlod at foretage en konsekvensanalyse af de
foranstaltninger, der blev truffet i den anfeegtede retsakt, selv om dette kreeves ifolge meddelelsen om
forsigtighedsprincippet (premis 114 ovenfor), hvilket medferte, at den ikke fik kendskab til de steerkt
skadelige virkninger, som den anfeegtede retsakt kunne have i gkonomisk og miljomzessig henseende,
og som var blevet pavist i en af sagsegerne bestilt undersegelse, herefter »Humboldt-undersogelsen«.

Kommissionen har bestridt sagsegernes argumenter.

Punkt 6.3.4 i meddelelsen om forsigtighedsprincippet, der har overskriften »Undersegelse af fordele og
ombkostninger forbundet med handling eller manglende handling«, har felgende ordlyd:

»Der skal i hvert enkelt tilfeelde foretages en sammenligning mellem de mest sandsynlige positive eller
negative folger af handlingen for [Unionen], bade pa kort og langt sigt. De pateenkte foranstaltninger
skal kunne skabe en overordnet fordel, dvs. nedbringe risikoen til et acceptabelt niveau.

En undersogelse af fordele og omkostninger ma ikke kun vaere en gkonomisk cost-benefit-analyse. Den
omfatter mange flere aspekter, ogsa ikke-gkonomiske hensyn.

Undersogelsen skal dog ogsd omfatte en costbenefitanalyse, nar dette er hensigtsmaessigt og
gennemforligt.

Andre analysemetoder siésom metoder, der vedrorer effektiviteten af de mulige foranstaltninger, og i
hvilken grad offentligheden kan acceptere dem, kan ogsa komme i betragtning. Et samfund er méske
rede til at betale hgjere omkostninger for at beskytte en interesse, f.eks. miljo eller sundhed, som
samfundet betragter som meget vigtig.

Kommissionen erkender i overensstemmelse med Domstolens retspraksis, at krav forbundet med
sundhedsbeskyttelse ber tilleegges storre veegt end gkonomiske hensyn.

Det er en forudseetning for at treeffe foranstaltninger, at der foretages en undersogelse af fordele og
omkostninger forbundet med handling eller mangel pa handling. Denne undersogelse skal omfatte en
okonomisk cost-benefit-analyse, nar dette er relevant og gennemferligt. Andre analysemetoder som
f.eks. metoder, der vedrorer effektivitet eller den samfundsekonomiske indvirkning af de mulige
foranstaltninger, kan ogsd komme i betragtning. Beslutningstagerne kan desuden medtage
ikke-gkonomiske hensyn sasom sundhedsbeskyttelse.«

For det forste ma det i denne henseende fastslas, at der ifplge punkt 6.3.4 i meddelelsen om
forsigtighedsprincippet skal foretages en undersogelse af fordele og omkostninger forbundet med
handling eller manglende handling. Denne undersogelses format og reekkevidde preeciseres imidlertid
ikke. Navnlig fremgar det pa ingen made, at den pageldende myndighed har pligt til at iveerkseette en
seerlig vurderingsprocedure, der f.eks. munder ud i en formel skriftlig vurderingsrapport. I gvrigt
fremgér det af teksten, at den myndighed, der anvender forsigtighedsprincippet, rader over et
betydeligt sken hvad angar analysemetoder. Selv om meddelelsen saledes anforer, at undersogelsen
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»skal« omfatte en gkonomisk analyse, skal den pageeldende myndighed under alle omstendigheder
ogsa inddrage ikke-gkonomiske hensyn. Endvidere fremhaeves det udtrykkeligt, at skonomiske hensyn
under visse omsteendigheder muligvis skal anses for mindre vigtige end andre interesser, der betragtes
som meget vigtige; her neevnes udtrykkeligt interesser som miljo eller sundhed som eksempler.

I ovrigt er det ikke nedvendigt, at den ekonomiske cost-benefit-analyse foretages pa grundlag af en
ngjagtig beregning af de respektive omkostninger ved den patenkte handling eller manglende
handling. I de fleste tilfeelde er det umuligt at foretage sadanne ngjagtige beregninger, eftersom
resultaterne heraf, i forbindelse med anvendelsen af forsigtighedsprincippet, atheenger af forskellige
variabler, som pr. definition er ukendte. Hvis alle konsekvenserne af savel manglende handling som
handling var kendyt, ville det nemlig ikke veere nedvendigt at anvende forsigtighedsprincippet, men der
ville kunne treeffes afgorelser pa et sikkert grundlag. Det kan konkluderes, at kravene i meddelelsen om
forsigtighedsprincippet er opfyldt, nar den pageldende myndighed, i den foreliggende sag
Kommissionen, rent faktisk har gjort sig bekendt med de virkninger — positive og negative,
gkonomiske og andre — som den patenkte handling og en manglende handling — kan medfere, og
har taget hensyn hertil i forbindelse med sin afgorelse. Det er derimod ikke nedvendigt, at disse
virkninger opgeres i preecise tal, hvis dette ikke er muligt eller ville kreeve en uforholdsmeessig indsats.

For det andet skal det bemzerkes, at Kommissionen tydeligvis foretog en sammenligning mellem de
mest sandsynlige positive eller negative folger af den patenkte handling og af en manglende handling
i form af de samlede omkostninger for Unionen, og herved opfyldte kravene i punkt 6.3.4 i
meddelelsen om forsigtighedsprincippet. Dette fremgar tydeligt af notatet af 21. januar 2013 til den pa
det pageeldende tidspunkt ansvarlige kommisseer. Dette notat tog sigte pa at informere den pageeldende
kommisseer om de igangveerende droftelser om EFSA’s konklusioner og anmode om kommisszerens
godkendelse til de foranstaltninger, som Kommissionens tjenestegrene pateenkte. I bilag V til notatet,
med overskriften »Baggrundsoplysninger om EP, industri NGO«, var der anfert forskellige
omsteendigheder, som der var taget hensyn til i forbindelse med forslaget. Hvad navnlig angar den
omstendighed, at neonicotinoider hovedsagelig anvendes i landbruget, indeholdt bilag V
hovedresultaterne af Humboldt-undersegelsen, som sagsegerne havde forelagt Kommissionen,
herunder undersegelsens konklusioner vedregrende virkningerne af et forbud mod neonicotinoider pa
gkonomien, arbejdsmarkedet og ekobalancen i Unionen. Det blev ogsa anfert, at Kommissionen ikke
havde fuldt kendskab til alternative plantebeskyttelsesmidler, da de var godkendt pa nationalt plan.
Endelig var det anfort i notatet, at Parlamentet skulle drofte emnet tre dage senere, den 24. januar
2013, pa grundlag af en undersogelse om risiciene ved de omhandlede stoffer, som det havde bestilt,
der anbefalede et totalt forbud mod neonicotinoider (og ikke blot en begreensning af anvendelserne),
samt den omsteendighed, at de ikke-statslige miljoorganisationer ogsa kreevede et totalt forbud. Det
folger af det ovenstaende, at Kommissionen var bekendt med de gkonomiske sidvel som miljomeessige
risici forbundet med anvendelsen af de omhandlede stoffer.

For det tredje skal visse af Syngentas pastande i denne henseende forkastes.

Forst og fremmest forekommer den virkning, som de foranstaltninger, der er genstand for den
anfeegtede retsakt, har pa landbruget og miljoet, at veere mindre, end Syngenta har heevdet. Det skal
saledes bemeerkes, at medlemsstaterne i henhold til artikel 53, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 for
en periode pa indtil 120 dage kan godkende plantebeskyttelsesmidler, der indeholder de omhandlede
stoffer, herunder til anvendelser, som ikke er godkendt pa EU-plan, hvis der ikke er nogen
alternativer. Som Kommissionen har bemeerket, giver denne bestemmelse medlemsstaterne mulighed
for at forhindre alvorlige konsekvenser for landbruget og vedrgrer situationer, hvor der ikke er andre
muligheder for at bekempe en bestemt skadevolder, og som Syngenta selv har anerkendt, har
adskillige medlemsstater gjort brug af muligheden for at udstede disse godkendelser.

I denne forbindelse har Kommissionen i gvrigt gjort opmeerksom pa, at selv om Tyskland, Frankrig,

Italien og Slovenien i flere ar indstillede visse anvendelser af de omhandlede stoffer, har disse
medlemsstater ikke meldt om negative virkninger pa produktiviteten eller miljoet.
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Syngenta har i denne henseende gjort geeldende, at det ville veere mere korrekt at sige, at
Kommissionen ikke har undersogt dette spergsmal, og at »hvis man ikke leder, finder man ikke
noget«, og har endnu engang heevdet, at Kommissionen ikke har godtgjort, at den udviste den
ngdvendige omhu i analysen af den anfeegtede retsakts virkninger. Kommissionen har imidlertid ikke
heevdet, at der slet ikke havde veeret en negativ virkning pa produktiviteten eller miljoet, men blot
anfort, at de pageeldende medlemsstater ikke havde meldt om sddanne virkninger. I perioden mellem
offentliggerelsen af EFSA’s konklusioner og vedtagelsen af den anfegtede retsakt var Kommissionen
saledes i regelmaessig kontakt med medlemsstaternes repraesentanter for at drofte, hvilke konsekvenser
der skulle drages af risiciene og de mangler i dataene, som EFSA havde konstateret. Bla. blev
medlemsstaterne den 28. januar 2013 forelagt et arbejdsdokument, som derefter blev behandlet pa
Copcasas mode den 31. januar og 1. februar 2013; den 14. og 15. marts 2013 blev udkastet til den
anfegtede retsakt droftet i Copcasa, og den 29. april 2013 dreftede appeludvalget ogsa dette udkast.
Under disse omstendigheder ma det leegges til grund, at hvis de medlemsstater, der havde vedtaget
begreensninger for anvendelsen af de omhandlede stoffer pa nationalt plan, ved ingen af disse
lejligheder havde meldt om negative konsekvenser for produktiviteten og miljget, kunne
Kommissionen seette sin lid til disse manglende meldinger og antage, at der ikke var nogen
konsekvenser, eller at de under alle omstendigheder var ubetydelige, og at det ikke var nedvendigt, at
den selv iveerksatte undersogelser i denne forbindelse.

I den konsekvensanalyse, som Kommissionen skulle udfere, kunne den saledes tage hensyn til dels den
omsteendighed, at det var muligt at give dispensation pa nationalt plan, hvis det skulle vise sig
nodvendigt, dels den omstendighed, at landbruget i visse medlemsstater tidligere havde kunnet
fungere tilfredsstillende uden at gere brug af plantebeskyttelsesmidler indeholdende de omhandlede
stoffer.

Endvidere har Syngenta med henvisning til notatet af 21. januar 2013 gjort geeldende, at det reelt var
efter politisk pres, at Kommissionen besluttede at treeffe de foranstaltninger, der er genstand for den
anfeegtede retsakt. Hvad dette angar er det tilstreekkeligt at bemeerke, at dette notat, som begrundelser
for lovgivningsmaessige foranstaltninger, blot naevner, at det er et »meget politisk folsomt« emne, og de
af EFSA identificerede risici. Det skal bemeerkes, at et emnes politiske folsomhed er en omsteendighed,
som Kommissionen, som politisk organ, kan og skal tage hensyn til ved fastseettelsen af sine prioriteter
og i sine afggrelser. Som Kommissionen med rette har anfert, betyder dette imidlertid ikke, at den
anfeegtede retsakt er resultatet af et uacceptabelt politisk pres.

Endelig har Syngenta gjort geeldende, at det af notatet af 21. januar 2013 folger, at Kommissionen ikke
havde neermere oplysninger om de stoffer, der kunne anvendes i stedet for de omhandlede stoffer.
Kommissionen har svaret, at den har et preecist overblik over alle de insekticider, der er godkendt pa
EU-plan, for sa vidt som det er den selv, der godkender dem, og at den pageldende del af notatet
vedrorte formuleringer, som godkendes af medlemsstaterne.

Den pageeldende seetning i notatet af 21. januar 2013 lyder siledes: »Der kan ikke gives en fuldsteendig
redegorelse for de alternativer, der er til rddighed, da formuleringer godkendes p& nationalt plan.«
Henset til den totrinsordning, som er indfert ved forordning nr. 1107/2009, hvor Kommissionen har
befajelse til at godkende aktivstofferne pa EU-plan, mens medlemsstaterne har befgjelse til at godkende
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder de godkendte aktivstoffer (jf. preemis 6 ovenfor), og eftersom
den pageeldende setning udtrykkeligt neevnte »formuleringer«, ma Syngentas argument vedregrende
aktivstoffer forkastes.

For sd vidt angdr formuleringer var det, henset til de mange plantebeskyttelsesmidler, der i de
forskellige medlemsstater er godkendt til forskellige anvendelser (f.eks. omfatter listen over Bayers
plantebeskyttelsesmidler, som alene indeholder aktivstofferne imidacloprid og clothianidin, 11 sider i
bilaget til steevningen i sag T-429/13), og muligheden for at fa dispensation pa nationalt plan (jf.
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preemis 463 ovenfor), ikke muligt for Kommissionen at vurdere, for hele Unionen, i hvilket omfang, til
hvilke anvendelser og hvilke afgreder landbrugerne radede over alternativer til produkterne
indeholdende de omhandlede stoffer.

Klagepunktet vedrerende den manglende konsekvensanalyse af foranstaltningerne i den anfegtede
retsakt ma folgelig forkastes.

iv) Klagepunktet vedrorende den anfeegtede retsakts selektive og inkonsekvente karakter

Syngenta har gjort geeldende, at meddelelsen om forsigtighedsprincippet kreever en overensstemmende
tilgang, hvilket helt har manglet i den foreliggende sag. Koncernen har gjort opmeerksom pa, at
Kommissionen har bekreeftet, at risikovurderingen af aktivstofferne skulle foretages pa baggrund af
den nyeste videnskabelige viden, som navnlig er anfort i EFSA’s udtalelse. Siden EFSA fik det andet
mandat, er en reekke aktivstoffer, herunder chlorantraniliprol, blevet godkendt af Kommissionen uden
nogen henvisning til den videnskabelige udtalelse eller udkastet til vejledning. Der er saledes tale om
en ad hoc- og selektiv anvendelse af lovgivningen.

Kommissionen har bestridt disse argumenter.

Punkt 6.3.3 i meddelelsen om forsigtighedsprincippet, der har overskriften »Overensstemmelse«, har
folgende ordlyd:

»Foranstaltningerne skal stemme overens med foranstaltninger, der er truffet i lignende situationer,
eller hvor der anvendes lignende metoder. Risikovurderinger bestar af en raekke elementer, som skal
tages i betragtning for at sikre den mest fuldsteendige evaluering. Disse elementer skal bidrage til at
identificere og karakterisere farerne og navnlig belyse forholdet mellem dosis og virkning samt
eksponeringen af den pageeldende befolkningsgruppe eller miljget. Hvis manglen pa visse
videnskabelige data betyder, at det ikke er muligt at karakterisere risikoen pa grund af de til
vurderingen  knyttede usikkerhedsmomenter, skal de foranstaltninger, som treeffes af
forsigtighedsarsager, veere af et omfang og en art, der kan sammenlignes med foranstaltninger, der
allerede er truffet pa lignende omrader, hvor alle videnskabelige data er til radighed.

Foranstaltningerne skal stemme overens med lignende foranstaltninger, der er vedtaget under lignende
forhold eller ved brug af lignende metoder.«

Det méa for det forste konstateres, at punkt 6.3.3 i meddelelsen om forsigtighedsprincippet er
formuleret meget generelt eller endog vagt. Navnlig forekommer princippet om overensstemmelse i
vidt omfang at overlappe princippet om ikke-diskrimination, der er omhandlet i samme meddelelses
punkt 6.3.2. Kommissionen har i evrigt i sit svar pa Syngentas argumenter fremheevet, at den
»behandler sammenlignelige spergsmal pa sammenlignelig vis«, og gjort opmeerksom pa de aspekter,
der adskiller de omhandlede stoffer fra de af Syngenta paberabte stoffer.

For det andet indgédr EFSA’s udtalelse ikke i den lovramme, der blev eendret efter ikrafttreedelsen af
forordning nr. 1107/2009, men udspringer af den omstendighed, at EFSA og Kommissionen blev klar
over, at de vurderinger og forseg, som hidtil var blevet anvendt til at vurdere risiciene ved
plantebeskyttelsesmidler for bier, udviste visse svagheder (jf. preemis 233 ff. ovenfor). Desuden
vedrorer den ikke kun stofferne neonicotinoider, men alle plantebeskyttelsesmidler, hvilket taler for en
generel anvendelse pa alle aktivstoffer.

I ovrigt er der ogsa ligheder mellem de omhandlede stoffer og aktivstoffet chlorantraniliprol. Som
Kommissionen har fremheevet, er bide de omhandlede stoffer og chlorantraniliprol séledes
insekticider og kan herved have negative, og endog dedelige, virkninger pa bier, selv. om de har
forskellige virkningsmekanismer og risikoprofiler.
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For det tredje skal det dog anferes, at den administrative procedure i den foreliggende sag drejede sig
om en fornyet vurdering af godkendelsen af de omhandlede stoffer, mens der i sagen om
chlorantraniliprol var tale om en godkendelsesprocedure. Som der er redegjort for i premis 294
ovenfor, indledes godkendelsesproceduren efter anmodning af producenten af det pageeldende stof pa
grundlag af et dossier, som denne har indgivet, mens proceduren med fornyet behandling indledes af
Kommissionen pa eget initiativ pa grundlag af ny videnskabelig og teknisk viden, der sandsynligger, at
stoffet ikke leengere opfylder godkendelsesprocedurerne.

For det forste forklarer dette dels, hvorfor en producent, der anseger om godkendelse, i tilstraekkelig
god tid i forvejen skal vide, hvilke data der skal indsamles til et dossier, dels at ansegningen i
princippet skal behandles pa grundlag af de materielle godkendelsesbetingelser, som var geeldende pa
tidspunktet for dossierets foreleeggelse, blot med det ovenfor i preemis 295 anforte forbehold.

Dette er grunden til, at der, da direktiv 91/414 blev erstattet af forordning nr. 1107/2009, blev fastsat
overgangsbestemmelser om behandlingen af ansegninger, som var indgivet, mens direktiv 91/414 var
geldende, og hvorom der endnu ikke var truffet afgorelse, da forordning nr. 1107/2009 tradte i kraft. I
henhold til artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning nr. 1107/2009 finder direktiv 91/414 saledes, for sa
vidt angar godkendelsesprocedure og -betingelser, anvendelse pa aktivstoffer, for hvilke Kommissionen
i overensstemmelse med dette direktivs artikel 6, stk. 3, og for ikrafttreedelsen af forordning
nr. 1107/2009 den 14. juni 2011 har konstateret, at dossieret var fuldsteendigt.

Dette var netop tilfeeldet hvad angar aktivstoffet chlorantraniliprol, hvis godkendelse Syngenta har
péberébt sig. Selv om gennemforelsesforordningen vedrerende godkendelsen af chlorantraniliprol blev
vedtaget den 25. november 2013, dvs. neesten to et halvt ar efter opheevelsen af direktiv 91/414 ved
forordning nr. 1107/2009 den 14. juni 2011, blev denne godkendelse givet i henhold til de materielle
betingelser i direktiv 91/414 i overensstemmelse med den ovenfor i premis 480 omhandlede
overgangsbestemmelse. Kommissionen fastslog saledes den 2. august 2007, at dossieret vedrgrende
optagelsen af chlorantraniliprol var fuldsteendigt.

Folgelig fandt den sendring af lovrammen, som fandt sted efter vedtagelsen af forordning nr. 1107/2009
(jf. preemis 133 ff., navnlig preemis 135 og 136 ovenfor), i princippet ikke anvendelse pa godkendelsen
af chlorantraniliprol.

For det andet skal det bemeerkes, at eendringen af lovrammen i den foreliggende sag faldt sammen med
den nye videnskabelige viden, som udlgste den fornyede vurdering af de omhandlede stoffer. Da ingen
af disse omstendigheder var til stede i sagen vedrerende chlorantraniliprol, er der saledes i dobbelt
forstand tale om forskellige situationer.

Selv hvis det antages, at der rent faktisk er uoverensstemmelse mellem den made, hvorpa
Kommissionen anvendte forsigtighedsprincippet i den foreliggende sag og i forbindelse med
godkendelsen af chlorantraniliprol, skal det for det fjerde fastslas, at Syngenta ikke har bevist, at
Kommissionen efter den anfegtede retsakt har anvendt en praksis, der bestar i at undlade at tage
hensyn til EFSA’s udtalelse i forbindelse med godkendelsen af aktivstoffer. Selv om Syngenta har
heevdet, at »et vist antal« aktivstoffer er blevet godkendt, uden at der er taget hensyn til EFSA’s
udtalelse, har koncernen kun anfort et enkelt stof, chlorantraniliprol, for hvilket det, henset til de
ovenfor i premis 481-483 anferte forhold, ikke er pavist, at det er sammenligneligt med de
omhandlede aktivstoffer.

Klagepunktet vedrgrende den anfeegtede retsakts selektive og uoverensstemmende karakter ma derfor
forkastes.
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v) Klagepunktet om »ligebehandling« af de tre omhandlede stoffer

Syngenta har gjort geeldende, at selv om EFSA’s undersogelse mundede ud i tre separate raekker
videnskabelige konklusioner og tre forskellige risikoprofiler for de omhandlede stoffer, behandles de
ens i den anfegtede retsakt, som fastseetter et sd godt som fuldsteendigt forbud mod disse stoffer.

Kommissionen har bestridt Syngentas argumenter. Den har bla. fremheevet, at de tre omhandlede
stoffer er meget ens, idet de har den samme virkningsmekanisme pa insekter, en sammenlignelig
toksicitet for honningbier og en meget ens risikoprofil.

Det skal forst og fremmest fastslas, at Syngenta med dette klagepunkt udelukkende har fremsat en
generel kritik af den ensartede behandling af de tre omhandlede stoffer, uden at det neermere er
angivet, hvilke preecise restriktioner der er pélagt vedrerende thiamethoxam (der produceres af
Syngenta), men som angiveligt kun er begrundede hvad angar et af de andre stoffer. Under disse
omsteendigheder tilkommer det ikke Retten i forbindelse med det foreliggende klagepunkt at
efterprove, om den anfeegtede retsakt indeholder sddanne restriktioner, og den kan begraense sig til en
generel undersggelse for at fastsla, om Kommissionen med fgje kunne lade de foranstaltninger, der var
truffet vedrorende de tre stoffer, indga i en enkelt gennemforelsesforordning.

Hvad dette angar fremgar det af en sammenligning af de punkter i EFSA’s udtalelse om de omhandlede
stoffer, der vedrerer »bekymringen«, at EFSA’s respektive bekymringer er stort set ens hvad angar de
tre stoffer.

I det punkt, der har overskriften »Spergsmal, som ikke kunne afsluttes«, fastslas det siledes for hvert af
de tre stoffer, med en neesten identisk ordlyd, at »[d]er er identificeret adskillige spergsmal, som ikke
kunne afsluttes, vedrerende honningbiers eksponering via stov, via indtag af kontamineret nektar og
pollen og via eksponering via guttationsveeske«, og at spergsmalet om »risikoen for andre bestovere
end honningbier, risikoen som folge af restkoncentrationer i honningdug og risikoen som folge af
restkoncentrationer i efterfolgende afgroder heller ikke kunne afsluttes«.

Hvad angar for det forste punktet med overskriften »Alvorlig bekymring« er der desuden for hvert af
de tre stoffer identificeret en akut risiko for honningbier fra eksponering for afdrift af stov under
saning hvad angar visse afgreder (korn, majs, bomuld og raps hvad angar imidacloprid, korn, majs og
raps hvad angéir clothianidin samt korn, bomuld og raps hvad angéar thiamethoxam). For det andet
blev der identificeret en akut risiko ved eksponering for restkoncentrationer i nektar og pollen hvad
angar imidacloprid (bomuld, raps og solsikke) og clothianidin (raps) samt ved eksponering via
guttationsveeske hvad angar thiamethoxam (majs).

Det folger heraf, at risikoprofilerne forbundet med de tre stoffer er stort set ens hvad angar de
ikke-afsluttede sporgsmal og hvad angar risikoen i forbindelse med eksponering via afdrift af stev
under saningen. Mens imidacloprid og clothianidin indebeerer risici ved eksponering via kontamineret
nektar og pollen hvad angar visse afgreder, indebeerer thiamethoxam derimod en risiko ved
eksponering via guttation hvad angér majs.

Under disse omsteendigheder var der ikke noget til hinder for, at Kommissionen medtog de
foranstaltninger, der var truffet vedrerende de tre omhandlede stoffer, i en og samme forordning. Den
kunne bl.a., ogsa i den samme forordning, tage tilstraekkeligt hensyn til de respektive seerlige kendetegn
ved de omhandlede stoffers risikoprofil og navnlig de seerlige restriktioner, som var begrundet i
forebyggelsen af risiciene ved eksponering via nektar og pollen hvad angdr imidacloprid og
clothianidin samt via guttation hvad angar thiamethoxam.

Klagepunktet om »ligebehandling« af de tre omhandlede stoffer mé folgelig forkastes som ugrundet.
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vi) Klagepunktet om hensyntagen til risikoen for individuelle bier snarere end for kolonier

Sagsogerne har gjort geeldende, at der kun foreligger data, som viser en risiko for individuelle bier, men
ikke data, der viser en risiko for kolonier, selv om det er den sidstnaevnte risiko, der er afgorende.

Det skal i denne henseende forst og fremmest bemeerkes, at det i punkt 3.8.3 i bilag II til forordning
nr. 1107/2009 som en specifik betingelse for godkendelsen af et aktivstof bla. bestemmes, at
anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler indeholdende dette aktivstof »ikke har nogen uacceptabel akut
eller kronisk virkning pa kolonioverlevelse og -udvikling, idet der tages hensyn til virkningerne pa
honningbilarver eller honningbiadfserd«. Det folger heraf, at godkendelsen af et aktivstof ikke kun er
udelukket, hvis bikoloniers overlevelse er i fare, men ogsa i tilfeelde af uacceptable virkninger pa
koloniudviklingen.

Desuden skal det bemeerkes, at det tilkommer Kommissionen, som den ansvarlige for risikostyringen,
at fastseette, hvilke virkninger der skal anses for uacceptable som omhandlet i punkt 3.8.3 i bilag II til
forordning nr. 1107/2009.

Parterne har som svar pa et skriftligt sporgsmal fra Retten i det veesentlige anerkendt, at der var en
sammenheeng mellem risikoen for individuelle bier og risikoen for kolonier i den forstand, at et stort
tab af individuelle bier kunne blive til en risiko for den pageeldende koloni. Parterne er dog uenige om
denne sammenheengs omfang. Mens Kommissionen, der stotter sig til EFSA’s udtalelse, har heevdet, at
tab pa over 3,5% af populationen ikke leengere kan betegnes som »ubetydelige«, har Bayer anfort tallet
7%, der foreslas i vejledningen fra 2013 som greense for en »betydelig« virkning, og samtidig
fremheevet, at denne greense anfeegtes af visse medlemsstater. Syngenta har henvist til en undersegelse
udfert af koncernens medarbejdere, der vurderer, at der skal veere en reduktion pa over 20%, »for at
der kan veere en virkning pa kolonierne«.

Det er saledes ubestridt, at der er en sammenhzeng mellem risikoen for individuelle bier og risikoen for
kolonien. Der hersker derimod pa nuveerende tidspunkt videnskabelig usikkerhed om, hvor stor
dedeligheden for individuelle bier skal veere, for der kan opstd »uacceptable akutte eller kroniske
virkninger« for kolonioverlevelsen og -udviklingen. Denne usikkerhed skyldes navnlig, at det i felten er
vanskeligt at male omfanget af individuelle tab og deres pavirkning af kolonien.

Under disse omsteendigheder skal det fastslas, at Kommissionen med fgje kunne leegge til grund, at det,
henset til storrelsen af de farekvotienter, der var identificeret i EFSA’s konklusioner for de omhandlede
stoffer, ikke kunne udelukkes, at der var en risiko for kolonierne, og at det saledes tilkom den pa
grundlag af forsigtighedsprincippet at traeffe beskyttelsesforanstaltninger uden at vente pa, at det i
fuldt omfang var fastslaet, under hvilke betingelser og over hvilken dedelighedsprocent for individuelle
bier der kunne veere fare for kolonioverlevelsen eller -udviklingen.

Dette er med forbehold for vurderingen af de potentielle konsekvenser for kolonierne af eventuelle
virkninger pa biadfeerden af en eksponering for subletale doser af de omhandlede stoffer. Som det
fremgar af EFSA’s konklusioner om de omhandlede stoffer, er der nemlig ogsd — pa grund af mangel
pa videnskabelige data — usikkerhed med hensyn til eksistensen og i givet fald omfanget af sidanne
konsekvenser.

vii) Klagepunktet om tilsidescettelse af proportionalitetsprincippet

Sagsogerne har gjort geeldende, at den anfaegtede retsakt tilsideseetter proportionalitetsprincippet.
Eftersom dette princip vedrerer de trufne foranstaltningers hensigtsmeessighed i forhold til de mal, der
forfolges, skal dette anbringende behandles i forbindelse med klagepunkterne vedrerende
Kommissionens risikostyring.
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Sagsegerne har gjort geeldende, at den anfeegtede retsakt gar ud over, hvad der er nedvendigt for at
sikre en risikofri anvendelse af de omhandlede stoffer og for at virkeliggore de eventuelle legitime mal
vedrgrende biers sundhed, som forfolges. Ifolge sagsogerne vedrerer dette navnlig forbuddet mod
anvendelsen af thiamethoxam pa »afgreder, der tiltreekker bier«, forbuddet mod anvendelser som
bladsprejtemiddel og udenders og indenders ikke-erhvervsmeessige anvendelser.

Kommissionen har bestridt sagsegernes argumenter.

I henhold til fast retspraksis indebeerer proportionalitetsprincippet, der herer til EU-rettens almindelige
grundseetninger, at EU-institutionernes retsakter ikke ma gd videre end nedvendigt og passende for
gennemforelsen af det lovligt tilsigtede formal med de pageldende bestemmelser, hvorved det
forudseettes, at safremt det er muligt at veelge mellem flere egnede foranstaltninger, skal den mindst
bebyrdende foranstaltning veelges, og byrderne ma herved ikke veere uforholdsmeessige i forhold til de
tilsigtede mal (dom af 18.11.1987, Maizena m.fl., 137/85, EU:C:1987:493, preemis 15, og af 11.9.2002,
Pfizer Animal Health mod Radet, T-13/99, EU:T:2002:209, preemis 411).

I landbrugsanliggender er den retslige provelse af proportionalitetsprincippet imidlertid af seerlig
karakter, idet Domstolen og Retten indremmer EU-lovgiver skensbefajelser, der svarer til det politiske
ansvar, som indrommes EU-lovgiver i henhold til artikel 40 TEUF —43 TEUF. Heraf folger, at kun
safremt en foranstaltning pa dette omrade er abenbart uhensigtsmeessig i forhold til det mal, som
vedkommende institution forfelger, vil en sadan foranstaltning kunne kendes ulovlig (dom af 5.5.1998,
National Farmers’ Union m.fl, C-157/96, EU:C:1998:191, preemis 61, og af 3.9.2009, Cheminova m.fl.
mod Kommissionen, T-326/07, EU:T:2009:299, preemis 195).

I den foreliggende sag er den anfegtede retsakt baseret pa forordning nr. 1107/2009, der selv har bl.a.
artikel 37 EF (efter eendring nu artikel 43 TEUF) og artikel 95 EF (nu artikel 114 TEUF) som
retsgrundlag. Under disse omstendigheder skal det undersoges, om de foranstaltninger, der indferes
ved den anfaegtede retsakt, er abenbart uhensigtsmeessige i forhold til de mal, der er fastsat i den
pageeldende forordning, nemlig beskyttelse af miljoet, navnlig beskyttelse af bier.

Det skal indledningsvis bemeerkes, at de restriktioner, der indferes for de i retsakten omhandlede
stoffer, er:

— forbud mod enhver ikke-erhvervsmeessig anvendelse, bade inden- og udenders

— forbud mod anvendelser til frgbehandling eller jordbehandling for sa vidt angar felgende
kornsorter, nar disse sas fra januar til juni (sommerseed): byg, hirse, havre, ris, rug, durra, triticale,
hvede

— forbud mod behandling af blade pa felgende kornsorter: byg, hirse, havre, ris, rug, durra, triticale,
hvede

— forbud mod anvendelser til behandling af frg, jord eller blade for ca. 100 afgreder, herunder raps,
soja, solsikke og majs, bortset fra anvendelser i drivhuse og behandling af blade efter blomstringen.

— Den anfeegtede retsakts mulige skadelige virkning for bier

Sagsogerne har gjort geeldende, at den anfegtede retsakt muligvis, generelt, ikke alene ikke vil beskytte
biers sundhed, men derimod bidrage til at bringe den i fare. Kommissionen har nemlig ikke sat sig ind
i, hvilke steerkt skadelige virkninger den anfaegtede retsakt kan have pa miljoet, navnlig honningbier,
saledes som der er redegjort for i en undersogelse bestilt af sagsegerne (Humboldt-undersogelsen).
Disse virkninger skyldes, at landbrugerne, nar de ikke kan anvende plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder de omhandlede stoffer, iseer til behandling af fre, vil se sig nodsaget til at gore brug af
eldre, mindre mélrettede produkter, som kreever storre doser og ofte anvendes som bladsprgjtemidler.
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Syngenta har fremheevet, at disse produkters virkning pa bier ikke har veret underlagt en
risikovurdering, der folger de metoder og kriterier, som er anvendt pa de omhandlede stoffer, hvorfor
den specifikke risiko for bierne er ukendt.

Kommissionen har heroverfor anfert, at der ikke er nogen videnskabelige data, der godtger, at
begreensningen af anvendelsen af neonicotinoider har negative virkninger pa miljoet.

Det skal i denne henseende bemzerkes, at Humboldt-undersogelsen forst og fremmest er en gkonomisk
undersogelse af de tab, som forbuddet mod neonicotinoider, i forskellige scenarier, kan medfere for
EU’s landbrug og for gkonomien generelt. Selv om undersogelsen ogsa omfatter visse indvirkninger pa
miljoet, drejer de sig alene om en forringelse af EU’s kulstofbalance pa grund af den »virtuelle« import
af agerjord, som kan veere konsekvensen af en lavere produktivitet i EU. Undersogelsen omfatter
derimod ikke en undersggelse eller konklusion med hensyn til eventuelle indvirkninger pa miljoet,
navnlig pa bier og andre bestgvere, som folge af, at plantebeskyttelsesmidler baseret pa
neonicotinoider erstattes af andre produkter. Sagsegerne har saledes ikke neermere redegjort for og
pavist, at deres anbringender vedrerende de konsekvenser for miljget, som kan folge af erstatningen af
de omhandlede stoffer med andre pesticider, er begrundede.

Det er korrekt, at Kommissionen med rimelighed kunne og burde antage, at landbrugerne efter
vedtagelsen af den anfegtede retsakt i et vist omfang ville ty til andre pesticider, som kreever hgjere
doser eller anvendes som bladsprgjtemidler.

I denne henseende skal der imidlertid ogsd tages hensyn til de undtagelser, som medlemsstaterne i
henhold til artikel 53, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 kan godkende (jf. preemis 463 ovenfor), der
kan begreense anvendelsen af erstatningsprodukter.

Endelig har Kommissionen gjort geeldende — uden at sagsegerne har bestridt dette — at de
medlemsstater, som gennem flere ar har indstillet visse anvendelser af neonicotinoider (navnlig
Tyskland, Frankrig, Italien og Slovenien), pa intet tidspunkt har meldt om negative indvirkninger pa
miljoet. Som der er redegjort for i preemis 465 ovenfor, kunne Kommissionen pa grundlag af disse
manglende tilkendegivelser ga ud fra, at der ikke var sadanne virkninger, eller at de under alle
omsteendigheder var ubetydelige, og den havde ikke pligt til selv at iveerkseette undersegelser i denne
forbindelse.

De potentielle negative virkninger for bierne og andre bestovere som folge af erstatningen af de
omhandlede stoffer med andre aktivstoffer medforer folgelig ikke, at den anfaegtede retsakt kan
kvalificeres som »abenbart uhensigtsmeessig i forhold til det forfulgte mal«.

— Forbuddet mod anvendelse af thiamethoxam pd »afgroder, der tiltreekker bier«

Syngenta har gjort geeldende, at det generelle forbud mod at anvende thiamethoxam pa »afgreder, der
tiltreekker bier«, gik ud over, hvad der var nedvendigt for at beskytte biers sundhed, eftersom EFSA
konkluderede, at der ikke var nogen risiko i forbindelse med eksponering for restkoncentrationer af
thiamethoxam i pollen og nektar, og at det ikke er relevant, om afgrederne tiltreekker bier, nar det
drejer sig om en risiko, der skyldes afdrift af stov eller guttation.

Kommissionen har bestridt disse argumenter.
Det skal for det forste bemzerkes, at parterne er enige om, at en afgrode skal anses for at tiltraekke bier
pa grund af tilstedeveerelsen og kvaliteten af pollen og nektar. Kommissionen er imidlertid af den

opfattelse, at guttationsveeske, som en kilde til vand, i mindre omfang ogsa tiltreekker bier, navnlig nar
der ikke er s mange andre kilder til vand.
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For det andet identificerer den anfeegtede retsakt ikke udtrykkeligt de anvendelser af thiamethoxam,
som specifikt er forbudt i forbindelse med »afgreder, der tiltreekker bier«. Kommissionen har som
svar pa et skriftligt sporgsmal fra Retten bekreeftet, at der var tale om de anvendelser, som er anfort i
del A, fjerde punktum, i bilaget til gennemforelsesforordning nr. 540/2011, som eendret ved den
anfeegtede retsakt.

For det tredje konstaterede EFSA’s konklusioner om thiamethoxam, som det fremgér af preemis 490
og 491 ovenfor, ikke nogen risiko forbundet med eksponering via pollen eller nektar.
Begrensningerne for anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet
thiamethoxam, og som finder anvendelse uden forskel pa alle afgreder, der tiltreekker bier, var séledes
ikke begrundet i de risici, som EFSA havde konstateret. EFSA konstaterede derimod en reekke mangler
i dataene, som bevirkede, at den ikke kunne drage en entydig konklusion med hensyn til, om der for
storstedelen af afgredernes vedkommende var en risiko som folge af eksponering via savel nektar og
pollen som guttation.

Kommissionen har i denne henseende, som svar pa et skriftligt sporgsmal fra Retten, anfort, at da
EFSA identificerede en hgj risiko ved guttation i majs — den eneste afgrode, for hvilken der foreld data
— skulle det leegges til grund, at guttation ogsa vedrerte andre afgreder.

I retsmodet gjorde Syngenta geeldende, at bierne kun flgj hen til markerne i blomstringstiden, at der
var mest guttation efter solnedgang og for solopgang, og at risikoen for eksponering via guttation
derfor var helt uden hold i virkeligheden.

Hvad dette angar bekreeftede den ekspert i biavl, som afgav udtalelse overviget af repreesentanter for
DBEB, at bier, som ikke har haft adgang til vand om natten, flyver ud tidligt om morgenen forst og
fremmest for at fouragere vand, og at de iseer soger efter mindre kilder til vand, som ikke er for koldt,
som de kan opsamle og tage med hjem til bikuben, at denne fouragering af vand finder sted i alle
afgreder, hvad enten de blomstrer eller ikke, og at koncentrationen af de omhandlede stoffer i
guttationsveesken er hgjest, nar planterne er unge.

Da denne oplysning kan forklare nogle af EFSA’s resultater, hvilke der er redegjort for i preemis 411
og 412 ovenfor, ma det leegges til grund, at Kommissionen med rette vurderede, at den i forbindelse
med fastleeggelsen af, hvilke »afgroder der tiltreekker bier«, skulle tage hensyn til den potentielle
tiltreekning, som guttationsveeske udger for bierne. Den kunne saledes med rette, pa baggrund af
forsigtighedsprincippet, leegge til grund, at det var nedvendigt at forbyde anvendelsen af
thiamethoxam pa afgreder, hvor der dannes guttation, ogsd selv om der ikke var videnskabelig
sikkerhed med hensyn til det faktiske omfang af biernes indtag af guttationsveeske.

Det folger heraf, at Syngenta ikke har kunnet pévise, at forbuddet mod thiamethoxam pa alle »afgreder,
der tiltreekker bier«, som er opregnet i del A, fjerde punktum, i bilaget til gennemforelsesforordning
nr. 540/2011, som endret ved den anfeegtede retsakt, var abenbart uhensigtsmeessigt for at na malene
for denne retsakt som omhandlet i preemis 507 ovenfor.

— Forbuddet mod anvendelser af de omhandlede stoffer pd vinterraps

Rapool-Ring har fremheevet, at den anfegtede retsakt navnlig ikke er forholdsmaessig hvad angar
anvendelser af de omhandlede stoffer pa vinterraps. Eftersom vinterraps, ligesom vintersaed, bliver saet
pa en tid af aret, i begyndelsen af efteraret, hvor bierne allerede er betydeligt mindre aktive, kan det
kontaminerede stov, som kan opstd i denne forbindelse, ikke have negative virkninger pa bierne,
hverken individuelle bier eller kolonier. Den anfegtede retsakt fastseetter imidlertid ikke en undtagelse
for vinterraps, sadan som den ger for vinterseed.

78 ECLLI:EU:T:2018:280



527

528

529

530

531

532

533

534

Dowm Ar 17.5.2018 — sAGERNE T-429/13 oG T-451/13
BAYER CROPSCIENCE M.FL. MOD KOMMISSIONEN

Kommissionen har dels gjort geldende, at vinterraps — i modseetning til, hvad Rapool-Ring har gjort
geeldende — ikke sés pa samme tidspunkt som vinterseed, idet sdningsperioden, atheengigt af omradet,
allerede begynder i midten af august. For det andet har den anfort, at vinterraps, som forst hostes i
juli, i modseetning til vinterseed er en afgrede, der tiltreekker bier, hvorved de bliver eksponeret for
pollen og nektar, der kan veere kontamineret.

Selv om det skulle veere korrekt, hvad Rapool-Ring gjorde geeldende i retsmedet, at saningsperioden for
vinterraps begynder i begyndelsen og ikke midt i august, skal det leegges til grund, at de
omstendigheder, som Kommissionen har redegjort for, viser, at der er tilstreekkelig stor forskel
mellem vinterraps og vinterseed til, at de kan behandles forskelligt, henset til de mal, der forfolges ved
den anfegtede retsakt.

Klagepunktet vedrgrende forbuddet mod anvendelse af de omhandlede stoffer pa vinterraps ma folgelig
forkastes, uden at det er nedvendigt at tage stilling til formaliteten, da dette klagepunkt udelukkende er
fremsat af en intervenient.

— Forbuddet mod behandling af blade

Sagsogerne har gjort geeldende, at selv om EFSA pa tidspunktet for vedtagelsen af den anfegtede
retsakt ikke havde vurderet anvendelserne af de omhandlede stoffer pa blade, indferer denne retsakt
alligevel begraensninger for denne anvendelse. Kommissionens simple angivelse i syvende betragtning
til den anfegtede retsakt om, at risikoen som folge af anvendelsen pa blade neermere bestemt svarer
til den risiko, der er pavist i forbindelse med fre- og jordbehandlingsmidler p& grund af de
omhandlede stoffers translokation gennem planten, er helt uden videnskabeligt grundlag og ser bort
fra de forskellige risikobegreensende foranstaltninger, der er anvendt gennem leengere tid.

Kommissionen har bestridt sagsegernes argumenter.

I denne henseende skal det forst bemeerkes, at syvende og ellevte betragtning til den anfeegtede retsakt
indeholder folgende passager:

»(7) [...] S& leenge [EFSA’s] evaluering af anvendelsen pé blade ikke foreld, fandt Kommissionen iseer,
at risikoen for bier som folge af anvendelsen pa blade svarer til den risiko, der er pavist af [EFSA]
i forbindelse med frg- og jordbehandlingsmidler pa grund af aktivstofferne clothianidin,
thiamethoxam og imidacloprids systemiske translokation gennem planten.«

»(11) [...] Behandling af blade med plantebeskyttelsesmidler, der indeholder clothianidin,
thiamethoxam eller imidacloprid, ber forbydes, nar det geelder afgroder, der tiltreekker bier, og
korn, bortset fra anvendelser i drivhuse og anvendelser efter blomstringen. Afgreder, der hgstes
for blomstringen, anses ikke for at tiltreekke bier.«

For det andet skal det fremheeves, at Kommissionens andet mandat til EFSA, i dets eendrede form af
25. juli 2012 (jf. preemis 21 og 25 ovenfor), var udtrykkeligt begreenset til »godkendte anvendelser af
de pageeldende stoffer til behandling af fre og granulat«. EFSA’s risikovurdering vedrorte folgelig ikke
andre godkendte anvendelser, og EFSA’s konklusioner vedrgrende de tre omhandlede stoffer omtalte
ikke risikoen i forbindelse med behandling af blade.

For det tredje skal det bemeerkes, at de foranstaltninger, der er truffet i den anfegtede retsakt, er
baseret pa en anvendelse af forsigtighedsprincippet, idet der var tungtvejende indicier, der pegede pa,
at visse af de hidtil godkendte anvendelser af de omhandlede stoffer kunne indebeere uacceptable risici
for bier, hvilket dog endnu ikke er videnskabeligt bevist. I denne situation havde Kommissionen ret til
ogsd at treeffe forebyggende foranstaltninger for anvendelser, som endnu ikke var specifikt vurderet af
EFSA, hvis og for sa vidt som den med rimelighed kunne formode, at de medferte risici svarende til
risiciene ved anvendelser, der var vurderet.
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For det fjerde fremgar det af syvende betragtning til den anfegtede retsakt, at det var pa grund af den
systemiske translokation af de omhandlede stoffer gennem planten, at Kommissionen ansa risikoen
som folge af behandling af blade for at svare til den observerede risiko for de anvendelser, der var
undersogt af EFSA.

Hvad angar denne translokation, der finder sted efter anvendelser som bladsprejtemiddel, skal der
sondres mellem to translokationsveje i planten, nemlig for det forste ved basipetal beveegelse, dvs. fra
plantens overste ekstremiteter til dens nederste del, efter at stoffet er optaget gennem bladene, og for
det andet ved akropetal beveegelse, dvs. fra redderne til resten af planten, efter at stoffet er optaget
gennem rodderne.

Hvad angar for det forste den basipetale translokation har Kommissionen angivet, at den tog
udgangspunkt i to undersegelser fra 2009 (Skerl-undersegelsen) og 2012 (Blacquiére-undersogelsen).

Som Bayer har gjort geeldende, henviste Blacquiére-undersogelsen, som parterne alle har bekraeftet var
en sakaldt »sekundeer« undersegelse (jf. preemis 364 ovenfor), blot til Skerl-undersegelsen. Det ma
saledes konkluderes, at Kommissionen kun lagde en enkelt undersogelse til grund for at erkleere, at
der kunne finde en systemisk translokation sted mod plantens pollen efter anvendelsen af et
neonicotinoid pa blade.

For det andet vedrerte Skerl-undersegelsen thiacloprid og ikke et af de omhandlede stoffer. Selv om
thiacloprid ogsa er et neonicotinoid og saledes som sadan kan have karakteristika, der svarer til de
omhandlede stoffer, tilhorer det gruppen af cyano-substituerede neonicotinoider, mens de omhandlede
stoffer tilhorer den gruppe af neonicotinoider, der kaldes nitroguanidiner. Som Kommissionen har
anfort, er cyano-substituerede neonicotinoider karakteriseret ved lavere akutte toksicitetsprofiler for
bier end neonicotinoider af nitroguanidintypen, hvilket ifolge Kommissionen begrundede, at de ikke
blev medtaget i det andet mandat til EFSA i den eendrede udgave af 25. juli 2012 (jf. preemis 25
ovenfor).

I ovrigt har Bayer selv i replikken fremlagt en sekundeer undersogelse for Retten i form af en
systematisk gennemgang, som to af koncernens medarbejdere udarbejdede i 2008, og som ikke blev
offentliggjort, for at pavise, at anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler indeholdende imidacloprid pa
blade ikke medferte nogen risiko for bier.

Konklusionen af denne undersogelse var imidlertid ikke, at der slet ikke var eller kunne veere
translokation mod plantens pollen eller nektar efter behandling af blade, men blot, at der ikke var
restkoncentrationer, som kunne udgere en risiko for bier. Desuden vedrerte denne undersogelse,
ifolge beskrivelsen i punkt 2, »Formal«, navnlig »de foreliggende oplysninger om den systemiske
karakter og translokationen af imidacloprid i planter med henblik pa at pavise, at
restkoncentrationerne af imidacloprid i nektar eller pollen er ubetydelige efter bladsprejtning af
afgreder eller prydplanter ifplge anvisningerne pa etiketten«. Formalet med denne undersogelse var
saledes ikke neutralt, men forst og fremmest at pavise, at imidacloprid er uskadeligt. Endelig er den
pageeldende undersogelse ikke peer-evalueret, da den ikke er offentliggjort.

Henset til svaghederne i de videnskabelige undersogelser, som de respektive parter har paberabt sig —
idet Bayers undersogelse desuden kun vedrerte imidacloprid — kan det ikke fastslas, at Kommissionen
med rimelighed kunne antage, at behandling af blade medferte risici svarende til risiciene forbundet
med de anvendelser, der var vurderet, pa baggrund af en eventuel risiko som folge af basipetal
translokation, og heller ikke, at sagsegerne har pavist det modsatte.

For det andet har Kommissionen hvad angér akropetal translokation gjort geeldende, at behandling af

blade medforte, at det pageeldende produkt blev deponeret pa jorden, hvor dets aktivstoffer kunne
blive optaget af rodderne og fordelt i planten.
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Det ma leegges til grund, at disse faktorer gav Kommissionen mulighed for med rimelighed at antage,
at anvendelserne pa blade medferte risici svarende til risiciene forbundet med de anvendelser, som
EFSA havde vurderet i sine konklusioner.

Sagsegerne gjorde i retsmadet ganske vist geeldende, at de omhandlede stoffer, som er indeholdt i den
del af produktet, der deponeres pa jorden, hurtigt ville blive nedbrudt og séledes ikke udgjorde nogen
risiko. Dette er imidlertid dels bestridt af Greenpeace, som har anfert, at nedbrydningshastigheden
atheenger af jordbundsforholdene, og at det heller ikke er klart, under hvilken greense for
nedbrydningshastigheden resorptionen i jorden ikke kan anses for at indebeere nogen risiko for bier
med hensyn til akropetal translokation. Dels har Bayer ikke givet neermere oplysninger om
nedbrydningshastigheden for imidacloprid og clothianidin. Hvad angar thiamethoxam har Syngenta
angivet en halveringstid pa 30 dage, hvilket ifolge Syngenta er under greenseveerdien pa 120 dage,
hvorover et stof kvalificeres som »persistent«. Ifglge Greenpeace kan halveringstiden for
thiamethoxam imidlertid veere pa flere hundrede dage, atheengigt af jordbundsforholdene. Der skal
endvidere tages hensyn til, at thiamethoxam nedbrydes til clothianidin, og at denne forste
nedbrydningsgrad derfor ikke gor det muligt at anse resorptionen i planten for ikke leengere at
medfore en risiko i forbindelse med akropetal translokation.

Sagsogerne har saledes ikke pavist, at forbuddet mod behandling af blade var &benbart
uhensigtsmeessigt med henblik pa at na den anfeegtede retsakts mal som omhandlet i preemis 507
ovenfor.

Klagepunktet vedrerende dette forbud ma folgelig forkastes.

— Forbuddet mod ikke-erhvervsmecessig brug

Sagsegerne har gjort geeldende, at begreensningen af ikke-erhvervsmaeessig brug gar ud over, hvad der er
hensigtsmeessigt med henblik pa virkeliggorelsen af den anfegtede retsakts mal. Med hensyn til
udenders brug fouragerer de honningbier, der danner bikolonier, over store omrader, saledes at
fourageringen generelt omfatter et stort antal haver i byomrader, mindre teet bebyggede omrader samt
neaerliggende skove, parker og legepladser. For at der er en risiko for bier pa koloniplan, forudsaetter det
saledes, at neesten alle haveejere anvender plantebeskyttelsesmidler, der indeholder de omhandlede
stoffer, da eksponeringsniveauet i modsat fald ikke ville na op pa et niveau, der er relevant for biers
sundhed pé koloniplan. Bayer har tilfojet, at der aldrig er konstateret alvorlige tilfezelde af forgiftning af
bier i EU forarsaget af privates brug af imidacloprid eller clothianidin, og at der, for sa vidt som
Kommissionen frygter, at ikke-erhvervsmeessige brugere ikke kan overholde de risikobegreensende
foranstaltninger, som foreskrives i brugsanvisningen, ikke er nogen beviser, heller ikke anekdotiske,
der underbygger denne frygt.

Hvad angar ikke-erhvervsmeessig indenders brug er indvirkningen pa biers sundhed endnu mindre end
ved brug i private haver. Da honningbier lever og fouragerer udenders, er det meningslost at forbyde
indenders brug af hensyn til biers sundhed, og sia meget desto mere som der ikke er fastsat
begreensninger for erhvervsmeessig brug i drivhuse.

Kommissionen har bestridt disse argumenter.

Det skal i denne henseende for det forste bemeerkes, at det tilkommer de institutioner, som er
ansvarlige for det politiske valg, som fastleeggelsen af et for samfundet passende risikoniveau udger, at
fastleegge det risikoniveau, som anses for uacceptabelt for dette samfund (jf. den ovenfor i preemis 122
neevnte retspraksis).

For det andet skal det bemzerkes — som Kommissionen har gjort — at videnskabelige risikovurderinger

ifolge EU-lovgivers opfattelse af risikostyring, som f.eks. kommer til udtryk i 19. betragtning til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
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principper og krav i  fodevarelovgivningen, om  oprettelse af Den  Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT 2002, L 31, s. 1), »i
nogle tilfeelde ikke i sig selv kan omfatte alle de oplysninger, som en beslutning om risikostyring ber
baseres pa, hvorfor der ogsa kan veere grund til at tage hensyn til andre forhold af relevans for det
sporgsmal, der er under overvejelse, herunder samfundsmeessige, gkonomiske, traditionelle, etiske og
miljomaessige forhold samt kontrolmulighederne«. Kommissionen har derfor ret til at tage hensyn til
faktorer som f.eks. den omstendighed, at visse grupper af brugere, i hgjere grad end andre, kan veere
tilbgjelige til ikke at overholde instrukserne i brugsanvisningen til plantebeskyttelsesmidler, samt den
omstendighed, at det ikke kan kontrolleres, hvordan de anvender disse produkter.

For det tredje — hvad angar sandsynligheden for, at private brugere anvender plantebeskyttelsesmidler
indeholdende de omhandlede stoffer uhensigtsmeessigt — har hverken Kommissionen eller sagsegerne
reelt pavist, hvorvidt denne sandsynlighed eksisterede eller ikke. Bayer har imidlertid henvist til en
rundsperge fra 2011, som var bestilt af Kommissionen, vedrgrende »forbrugernes forstaelse af
etiketter og risikofri anvendelse af kemiske produkter«, hvoraf det fremgik, at nzesten 80% af de
adspurgte »altid« eller »de fleste gange« leeste etiketterne pa pesticider, og at yderligere 12% »nogle
gange« laeste dem. Nesten 74% af dem, der leste anvisningerne pa etiketterne, fulgte dem »helts,
mens 23% »delvis« fulgte dem. Disse tal bekraeftes af en anden rundsperge, som Bayer kun har
fremlagt i uddrag.

I denne henseende skal det forst og fremmest bemeerkes, at de tal, som Bayer har anfert vedrerende
den forste af disse rundsperger, ikke svarer til tallene i den kopi, Bayer har fremlagt. Andelen af de
adspurgte, som svarede, at de »altid« eller »de fleste gange« leeste etiketterne pa
plantebeskyttelsesmidler, var saledes 66% (50% »altid« og 16% »de fleste gange«) og ikke »ca. 80%«
som anfert af Bayer.

Desuden fremgar det ikke af det uddrag af den anden rundsperge, som Bayer har fremlagt, hvem der
har foretaget den, hvordan deltagerne i rundspergen var blevet sammensat, og om de var
repreesentative for befolkningen i de syv lande, hvor den blev gennemfert. Under disse
omsteendigheder kan den kun have meget begreenset bevisveerdi.

Endelig fremgar det af den forste rundsperge, som blev gennemfort i alle medlemsstaterne pa grundlag
af et repreesentativt udsnit af befolkningen, at 34% af de adspurgte kun »nogle gange« eller »aldrig«
leeser brugsanvisningerne pa plantebeskyttelsesmidlernes etiketter. Under disse omsteendigheder, og
navnlig henset til de omhandlede stoffers hgje toksicitet, ma det fastslas, at Kommissionen med rette
kunne konstatere, at de ikke-erhvervsmaessige brugere i hgjere grad end de erhvervsmeessige var
tilbgjelige til ikke at overholde brugsanvisningerne.

Forbuddet mod udendgrs, ikke-erhvervsmeessig brug af de omhandlede stoffer kan derfor ikke anses
for »abenbart uhensigtsmeessigt i forhold til det forfulgte mal« som omhandlet i den ovenfor i
preemis 506 neevnte retspraksis.

For det fjerde er det, hvad neermere bestemt angar indenders ikke-erhvervsmeessig brug, korrekt, at det
umiddelbart forekommer usandsynligt, at bierne herved bringes i fare, hvis det antages, at
brugsanvisningerne folges. Som der er redegjort for ovenfor, kan det imidlertid ikke udelukkes, at
plantebeskyttelsesmidlerne anvendes forkert, idet brugsanvisningerne ikke folges, navnlig nar der er
tale om ikke-erhvervsmeessige brugere. I denne henseende forekommer den af Kommissionen
paberébte risiko for, at en plante, der er blevet behandlet inden dere, derefter anbringes uden for,
snarere at veere anekdotisk og under alle omstendigheder vedrere enkeltstaende tilfeelde. Henset til de
omhandlede stoffers effektivitet som insekticider forekommer det derimod sandsynligt, at der er
brugere, som kan blive fristet til at anvende produkterne indeholdende disse stoffer direkte uden for,
selv om de er solgt til indenders brug.
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Af disse grunde, og eftersom et fuldsteendigt forbud mod anvendelsen under alle omstendigheder er
mere sikkert end en anvendelse, der athenger af brugernes samvittighed, ma det leegges til grund, at
begreensningen af indenders ikke-erhvervsmeessig brug ikke kan anses for »abenbart uhensigtsmeessig
i forhold til det forfulgte mal«.

— Risikobegreensende foranstaltninger, som ifolge sagsogerne skulle have veeret overvejet som mindre
restriktive foranstaltninger

Sagsegerne har gjort geeldende, at Kommissionen skulle have gjort brug af muligheden i henhold til
artikel 6, litra i), i forordning nr. 1107/2009 for at betinge godkendelsen af de omhandlede stoffer af,
at der blev iveerksat risikobegreensende foranstaltninger og overvagning efter brug. Kommissionen
burde navnlig have sikret sig, at det krav, som er palagt medlemsstaterne ved direktiv 2010/21 (jf.
preemis 16 ovenfor), om at »[sikre,] at der iveerkseettes overvagningsprogrammer, nir og hvis det er
relevant, for at fastsla biernes reelle eksponering for [neonicotinoider] i omrader, hvor store meengder
bier fouragerer, eller som bruges meget af biavlere«, var opfyldt, den kunne have gjort merkning eller
serlige brugsanvisninger obligatoriske eller anvendelsen af deflektorer for at forhindre, at bier
eksponeres via stov under saning, og den kunne have taget hensyn til den handlingsplan, som
sagsogerne i feellesskab havde foreslaet den den 28. marts 2013.

Kommissionen har bestridt sagsegernes argumenter.

I denne henseende skal det vedrerende de overvagningsprogrammer, som direktiv 2010/21 kreever
iveerksat, for det forste dels bemeerkes — som Kommissionen har gjort — at de har til formal at
indsamle data om risici og ikke at forebygge risici, hvilket navnlig fremgar af den formulering, der er
anvendt i bilaget til direktiv 2010/21, hvorefter overvigningsprogrammerne skal iveerkseettes »for at
fastsla biernes reelle eksponering« for de omhandlede stoffer. I gvrigt forleenges disse foranstaltninger
ved den anfegtede retsakt.

Dels har Bayer selv anfert, at »[der] til dato [...] kun [er] iveerksat et lille antal
overvagningsprogrammer i medlemsstaterne«, og har neevnt Tyskland, Frankrig, Italien, Ostrig og
Slovenien, samtidig med at koncernen har anfert, at Kommissionen skulle have insisteret pa, at der
blev iveerksat flere overvagningsprogrammer, for bedre at kunne vurdere biernes reelle eksponering for
neonicotinoider i felten. Disse udtalelser viser, at den overvagningsforpligtelse efter godkendelsen, som
er palagt medlemsstaterne, ikke har haft den store virkning, og at en sadan foranstaltnings
anvendelighed i hgj grad athaenger af, hvor stor en omhu de forskellige medlemsstater udviser.

For det andet har Kommissionen vedrgrende de risikobegreensende foranstaltninger, som ifolge
sagsogerne kan forhindre eksponering via stev under saningen, med rette gjort en reekke betragtninger
geldende, som seetter sporgsmalstegn ved disse foranstaltningers effektivitet. Foranstaltninger som
meerkning og seerlige brugsanvisninger har saledes den ulempe, at det ikke er sikkert, at anvisningerne
folges, og det er vanskeligt at kontrollere. Hvad angar de filtre, som anvendes til at reducere
stovemission, har Kommissionen fremhzevet, at resultaterne fra det italienske overvagnings- og
forskningsprogram Apenet viste, at en del af den fineste stovfraktion, som emitteres under saningen,
ikke blev opfanget af disse filtre og kunne medfere en hgjere dodelighedsrate. Endelig har
Kommissionen hvad angéar de deflektorer, som samaskinerne kan udstyres med, citeret en vurdering
foretaget af EFSA, som ikke kunne kvantificere effektiviteten af deflektorer, og som udtrykkeligt
anforte, at det »pa grundlag af de foreliggende data [...] ikke [kan] udelukkes, at der er en betydelig
risiko for bierne (eller andre bestgvere), ogsd nar der anvendes deflektor«. Som der er redegjort for
ovenfor i preemis 376, er deflektorer i ovrigt, i lighed med de ovrige foranstaltninger, som sagsogerne
har foreslaet, foranstaltninger, som skal mindske eksponeringen via stov, og de har ikke nogen
virkning pa eksponeringen via nektar, pollen og guttation og eksponeringen som folge af systemisk
translokation af de omhandlede stoffer i planterne fra behandlede fro.
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Pa baggrund af disse omsteendigheder skal det fastslas, at det pa grundlag af den omsteendighed, at
Kommissionen ansd de risikobegreensende foranstaltninger, som kunne have veret truffet, for
utilstreekkelige, ikke kan konkluderes, at den anfegtede retsakt dbenbart gik ud over, hvad der var
nodvendigt for at virkeliggore de forfulgte mal.

— Sammenfatning vedrorende forholdsmecessigheden

Det folger af premis 502-565 ovenfor, at klagepunktet vedrerende tilsideseettelse af
proportionalitetsprincippet ma forkastes.

viii) Klagepunktet vedrorende manglende hensyntagen til overvigningsdataene

Sagsegerne har desuden foreholdt Kommissionen, at den ikke tog hensyn til overvagningsdataene i
forbindelse med risikostyringen, selv om EFSA udtrykkeligt opfordrede hertil.

Kommissionen har bestridt dette argument.

Det skal i denne henseende forst og fremmest bemeerkes, at der i forbindelse med den fornyede
vurdering af godkendelsen af et aktivstof skal tages hensyn til de foreliggende overvagningsdata som
til alle andre relevante oplysninger, og at Kommissionen i gvrigt har anerkendt denne forpligtelse (jf.
premis 215 ovenfor). Hvad angar den ngjagtige reekkevidde af denne forpligtelse skal der sondres
mellem risikovurderings- og risikostyringsfasen (jf. preemis 111 ovenfor).

Det skal desuden bemeerkes, at sagsogerne ikke har godtgjort, at EFSA ikke tog behorigt hensyn til
overvagningsdataene i forbindelse med risikovurderingen (jf. preemis 382 ovenfor).

Eftersom de konklusioner, der kunne drages af overvagningsdataene i forbindelse med
risikovurderingen, er indarbejdet i EFSA’s konklusioner, var de risici, som EFSA havde konstateret,
eller de risici, for hvilke det ifelge EFSA’s vurdering ikke kunne pavises, at de ikke fandtes, saledes de
bestaende risici eller de risici, som ikke kunne udelukkes, bla. henset til de foreliggende
overvagningsdata. Det tilkom siledes ikke Kommissionen i forbindelse med den
risikostyringsbeslutning, som den skulle treffe i medfer af artikel 21, stk. 3, i forordning
nr. 1107/2009, at rejse tvivl om EFSA’s konklusioner pa baggrund af data, som EFSA allerede havde
taget hensyn til. Kommissionen skulle derimod undersege, hvorvidt de risici, som var blevet
konstateret eller ikke kunne udelukkes, pa baggrund af overvagningsdataene kunne begreenses med
vedtagelsen af risikobegreensende foranstaltninger.

Det er sadan, EFSA’s angivelige »opfordring« til Kommissionen, som sagsegerne har paberabt sig, skal
forstas. Den pageldende seetning, som ogsa indgar i EFSA’s konklusioner vedrgrende de enkelte
omhandlede stoffer, har nemlig folgende ordlyd:

»Samlet set blev overvagningsdataene anset for at have begreenset anvendelighed for risikovurderingen,
men de kunne veere nyttige som feedback til de ansvarlige for risikostyringen, som herved kunne
overveje forebyggende foranstaltninger.«

Det skal i gvrigt i denne henseende konstateres, at denne bemeerkning fra EFSA ikke kun vedrerer
Kommissionen, men de ansvarlige for risikostyringen i almindelighed. Selv om Kommissionen er den
ansvarlige for risikostyringen, nar det drejer sig om godkendelsen af aktivstoffer i henhold til
forordning nr. 1107/2009, fungerer medlemsstaterne ogsa som ansvarlige for risikostyringen i
forbindelse med godkendelsen af plantebeskyttelsesmidler i henhold til denne forordning. Eftersom
overvagningsdataene, som Kommissionen med rette har fremheevet, afspejler de specifikke forhold i de
forskellige medlemsstater og de forskellige regioner, navnlig med hensyn til landbrugspraksis,
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klimaforhold og forekomsten af sygdomme, som ikke kan generaliseres for hele EU, kan
overvagningsdataene endog veere mere nyttige i forbindelse med risikostyringen pa nationalt plan end
pa EU-plan.

Endelig har sagsogerne — saledes som der er redegjort for i preemis 562-565 ovenfor — ikke godtgjort,
at Kommissionens vurdering, hvorefter de risici, som var blevet konstateret, eller som ikke havde
kunnet udelukkes, pa baggrund af overvagningsdataene ikke kunne begreenses med vedtagelsen af
risikobegreensende foranstaltninger, var fejlagtig.

Klagepunktet om, at Kommissionen ikke tog hensyn til overvagningsdataene i forbindelse med
risikostyringen, ma folgelig forkastes.

ix) Klagepunktet vedrorende visse foranstaltningers angiveligt vilkdrlige karakter

Bayer har gjort geeldende, at visse af de foranstaltninger, der er truffet i den anfegtede retsakt, er
vilkarlige og derfor ikke kan veere lovlige med henvisning til forsigtighedsprincippet. Dette er saledes
tilfeeldet for begreensningerne for anvendelser til bladbehandling samt for ikke-erhvervsmeessige
anvendelser, som er indfert uden noget videnskabeligt eller andet grundlag, og for hvilke der ikke var
identificeret nogen risici i EFSA’s konklusioner.

Kommissionen har bestridt dette argument.

Det ma fastslds, at Bayers argumenter til stotte for dette klagepunkt ikke gor det muligt at adskille det,
med hensyn til dets materielle indhold, fra klagepunktet om tilsideseettelse  af
proportionalitetsprincippet, for si vidt som det vedregrer bladbehandling og ikke-erhvervsmeessig brug.
Eftersom det i preemis 532-547 og 551-559 ovenfor blev fastsldet, at de pageeldende grunde, for sa vidt
som de var godtgjort, ikke udgjorde tilsideseettelse af proportionalitetsprincippet, kan de heller ikke
anses for vilkarlige.

Folgelig bor dette klagepunkt forkastes.

4) Konklusion vedrorende klagepunkterne om et dbenbart urigtigt skon og en urigtig anvendelse af
forsigtighedsprincippet

P& grundlag af ovenstaende undersogelse skal det fastslds, at Kommissionen, i overensstemmelse med
de ovenfor i preemis 141 og 142 anferte krav, har pavist, at de af EFSA konstaterede risici, henset til
eendringen af lovrammen som folge af vedtagelsen af forordning nr. 1107/2009, og navnlig henset til
den veesentlige skeerpelse af kravene om, at aktivstofferne ikke ma have nogen uacceptable virkninger
pa bier, som blev indfert ved punkt 3.8.3 i bilag II til denne forordning (jf. preemis 135 ovenfor), gav
grundlag for at konkludere, at de omhandlede stoffer ikke leengere opfyldte godkendelseskriterierne i
samme forordnings artikel 4 hvad angar de anvendelser, som blev begrenset eller forbudt ved den
anfeegtede retsakts artikel 1.

Undersogelserne af sagsogernes argumenter har ikke afdeekket nogen fejl i anvendelsen af artikel 21,
stk. 3, i forordning nr. 1107/2009 og navnlig ikke noget abenbart urigtigt sken eller en urigtig
anvendelse af forsigtighedsprincippet eller proportionalitetsprincippet.

Disse klagepunkter samt alle klagepunkter vedrerende anvendelsen af artikel 21, stk. 3, i forordning
nr. 1107/2009 ma folgelig forkastes.
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5. Tilsidescettelse af ejendomsretten og retten til fri erhvervsudovelse

Bayer har gjort geeldende, at vedtagelsen af den anfaegtede retsakt og dens indhold indebeerer et
uforholdsmeessigt og uantageligt indgreb, der kreenker selve kernen i koncernens ejendomsret og ret
til fri erhvervsudevelse, som Kommissionen skulle tage hensyn til ved fortolkningen og anvendelsen af
artikel 21 og 49, artikel 12, stk. 2, og bilag II, punkt 3.8.3, i forordning nr. 1107/2009. Den af
Kommissionen anlagte fortolkning af forordning nr. 1107/2009 tilsideseetter Den Europeeiske Unions
charter om grundleeggende rettigheder i flere henseender.

Kommissionen har bestridt disse argumenter.

For det forste skal det i denne forbindelse bemeerkes — som Bayer med rette har fremheevet — at savel
princippet om ret til fri erhvervsudevelse som ejendomsrettens ukreenkelighed i henhold til fast
retspraksis er et led i de almindelige EU-retlige grundseetninger (jf. dom af 29.3.2012, Interseroh Scrap
and Metals Trading, C-1/11, EU:C:2012:194, preemis 43 og den deri neevnte retspraksis), og nu er
udtrykkeligt sikret ved artikel 16 og 17 i chartret om grundleeggende rettigheder.

Det fremgar imidlertid ligeledes af fast retspraksis, at disse principper ikke skal behandles som
absolutte rettigheder, men skal ses i sammenheeng med deres funktion i samfundet. Udevelsen af
ejendomsretten og retten til fri erhvervsudevelse kan derfor underkastes begreensninger, forudsat disse
er i overensstemmelse med de formaél, som Unionen forfelger i almenhedens interesse, og ikke henset
til det tilstreebte formal udger et uforholdsmeessigt og uacceptabelt indgreb, der kraenker selve de
garanterede rettigheders kerne (dom af 11.7.1989, Schriader HS Kraftfutter, 265/87, EU:C:1989:303,
preemis 15, af 3.12.1998, Generics (UK) m.fl,, C-368/96, EU:C:1998:583, premis 79, og af 23.10.2003,
Van den Bergh Foods mod Kommissionen, T-65/98, EU:T:2003:281, preemis 170).

Som der er redegjort for i preemis 106 ovenfor, har miljobeskyttelsen, som navnlig er foreskrevet i
artikel 37 i chartret om grundleeggende rettigheder, samt artikel 11 TEUF og artikel 114, stk. 3, TEUF,
bla. storre veegt end gkonomiske overvejelser, hvorfor den pa grund af sin karakter kan begrunde selv
veesentlige negative gkonomiske folger for visse erhvervsdrivende (jf. i denne retning dom af 9.9.2011,
Dow AgroSciences m.fl. mod Kommissionen, T-475/07, EU:T:2011:445, preemis 143, af 6.9.2013,
Sepro Europe mod Kommissionen, T-483/11, ikke trykt i Sml.,, EU:T:2013:407, preemis 85, og af
12.12.2014, Xeda International mod Kommissionen, T-269/11, ikke trykt i Sml., EU:T:2014:1069,
preemis 138).

I overensstemmelse med artikel 52, stk. 1, i chartret om grundliggende rettigheder skal enhver
begreensning i udevelsen af de rettigheder og friheder, der anerkendes ved chartret, veere fastlagt i
lovgivningen og respektere disse rettigheder og friheders veesentligste indhold. Under iagttagelse af
proportionalitetsprincippet kan der kun indferes begreensninger, sifremt disse er nedvendige og
faktisk svarer til mal af almen interesse, der er anerkendt af Unionen, eller et behov for beskyttelse af
andres rettigheder og friheder.

For det andet er den anfegtede retsakt i den foreliggende sag baseret pa artikel 21 i forordning
nr. 1107/2009 og er séledes fastlagt i lovgivningen. Det fremgér ikke af undersogelsen af sagsogernes
ovrige anbringender, at denne bestemmelse er fortolket eller anvendt forkert, heller ikke at
proportionalitetsprincippet er tilsidesat.

Bayer har alene baseret sin pastand om, at vedtagelsen og indholdet af den anfaegtede retsakt indebar et
uforholdsmeessigt og uantageligt indgreb, der kreenker selve kernen i koncernens ejendomsret og ret til
fri erhvervsudevelse, pA Kommissionens angiveligt fejlagtige fortolkning og anvendelse af forordning
nr. 1107/2009 — formuleret generelt i steevningen og mere detaljeret i replikken. For sd vidt som disse
péastande alle er blevet forkastet i forbindelse med sagsegernes gvrige anbringender, kan der heller ikke
gives medhold heri i forbindelse med anbringendet om tilsideseettelse af Bayers grundleeggende
rettigheder.
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Navnlig skal det argument, som Bayer har fremfort i replikken, om, at sagsegerne, efter at der var
indremmet godkendelse til de omhandlede stoffer, havde erhvervet yderligere ejendomsrettigheder,
som er beskyttede i henhold til chartret om grundleeggende rettigheder, hvilket burde medfore
anvendelsen af en hgjere standard, da Kommissionen pateenkte at tilbagekalde godkendelsen, hvorfor
der navnlig skulle have veeret anlagt en mere sneever fortolkning af artikel 21 i forordning
nr. 1107/2009, forkastes.

Selv om det antages, at godkendelsen af de omhandlede stoffer har medfert nye rettigheder for
sagsogerne, som er beskyttede ved artikel 17 i chartret om grundleeggende rettigheder, indebaerer dette
ikke, at artikel 21 i forordning nr. 1107/2009 skal fortolkes sneevert, da den omfatter tilstreekkelige
garantier for de personer, der har fiet godkendelse til et aktivstof. Tilbagekaldelse eller eendring af en
eksisterende godkendelse forudseetter navnlig, at Kommissionen pa grundlag af ny videnskabelig viden
konkluderer, at godkendelseskriterierne ikke leengere er opfyldt. Som det fremgér af undersogelsen af
anvendelsen af artikel 21, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009 ovenfor, er dette, i modseetning til, hvad
sagsogerne har gjort geeldende, tilfeeldet i den foreliggende sag. Desuden har Kommissionen i henhold
til artikel 21, stk. 1, andet afsnit, i forordning nr. 1107/2009 pligt til at indhente bemzerkninger fra
aktivstoffets producent, inden den treeffer en afgorelse.

Det kan heller ikke hevdes, at den anfegtede retsakt kreenker selve kernen i retten til fri
erhvervsudevelse eller ejendomsretten. Sagsegerne kan saledes stadig frit udeve deres virksomhed i
form af fremstilling af plantebeskyttelsesmidler. Navnlig er de omhandlede stoffer stadig godkendt til
visse anvendelser i EU og kan ogsa eksporteres. Ligeledes svarer de skensbefgjelser, som
Kommissionen er indremmet ved artikel 21 i forordning nr. 1107/2009, ikke — sddan som Bayer har
gjort geeldende — til en »frihed [for Kommissionen] til at gore, hvad den vil, ndr den vil og uden at
tage hensyn til videnskabelige oplysninger«, men de er underlagt regler, hvis anvendelse kontrolleres
af Unionens retsinstanser.

Anbringendet om tilsideseettelse af ejendomsretten og retten til fri erhvervsudevelse ma folgelig
forkastes.

6. Tilsidescettelse af princippet om god forvaltningsskik

Syngenta har anfert fem alvorlige mangler, som efter dens opfattelse har medfort tilsideseettelse af
princippet om god forvaltningsskik.

Neermere bestemt var EFSA’s mandat for det forste urimeligt pa grund af dets omfang, tidspresset og
manglen pa feerdige retningslinjer, for det andet blev hele proceduren hastet igennem, selv om der
ikke var noget uopsetteligt behov, hvilket tyder pa, at det helt fra begyndelsen var Kommissionens
hensigt at indfere et omfattende forbud mod de omhandlede stoffer, for det tredje tog Kommissionen
ikke hensyn til de relevante og vigtige videnskabelige oplysninger, for det fjerde blev risikovurderingen
udfert pa grundlag af en ufuldsteendig metode, og for det femte opfyldte Kommissionen ikke sin pligt
til at foretage en konsekvensanalyse.

Kommissionen har bestridt Syngentas argumenter.
I denne forbindelse er det tilstraekkeligt at anfore, at Syngenta her blot har gentaget argumenter, som
allerede er fremfert i forbindelse med andre anbringender og ovenfor er blevet forkastet, enten som

grundlese, eller fordi de er uden retligt grundlag. I begge tilfeelde kan de samme anbringender séaledes
ikke udgore tilsideseettelser af princippet om god forvaltningsskik.
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Der er navnlig gjort rede for folgende:

— i preemis 349-353 ovenfor, at EFSA’s mandat ikke var urimeligt, henset til den tid, EFSA havde til
radighed

— i preemis 420-429 ovenfor, at proceduren ikke var forhastet pa en made, der tydede pa, at
Kommissionen helt fra begyndelsen havde til hensigt at indfere et omfattende forbud mod de
omhandlede stoffer

— i preemis 354-382 og 569-575 ovenfor, at EFSA og Kommissionen ikke kunne foreholdes ikke at
have taget hensyn til de relevante og vigtige videnskabelige oplysninger

— i preemis 325 og 326 ovenfor, at risikovurderingen ikke var mangelfuld, fordi der ikke forela en
vejledning

— og i preemis 459-471 ovenfor, at Kommissionen ikke undlod at opfylde sin pligt til at foretage en
konsekvensanalyse.

I forbindelse med beskrivelsen af de faktiske omstendigheder har Syngenta endvidere, med hensyn til
udvalgsproceduren, gjort geeldende, at medlemsstaterne ikke havde haft tilstreekkelig tid til at
undersoge de foranstaltninger, der var foresldet i arbejdsdokumentet af 28. januar 2013 (jf.
preemis 419 ovenfor), og til at tage stilling til dens bemeerkninger til EFSA’s konklusioner om
thiamethoxam.

Det er i denne henseende tilstreekkeligt at bemeerke — som Kommissionen har gjort — at
Kommissionen i henhold til artikel 3, stk. 3, i forordning nr. 182/2011 ikke havde pligt til i forbindelse
med udvalgsproceduren at udarbejde et arbejdsdokument, men kun til at fremleegge et udkast til den
gennemforelsesforordning, som den foreslog at vedtage. Nar den, som i den foreliggende sag, er gaet
ud over denne forpligtelse og har udarbejdet et arbejdsdokument for at lette udvalgets arbejde, for der
fremleegges et udkast til gennemforelsesforordning, kan der ikke rettes nogen kritik af den med hensyn
til frister. I gvrigt fremgar det af den sammenfattende rapport fra medet i Copcasa den 31. januar
og 1. februar 2013, at medlemsstaterne blev opfordret til at fremleegge eventuelle supplerende
bemeaerkninger til arbejdsdokumentet inden den 5. februar 2013, dvs. efter dette mede.

Klagepunktet vedrorende tilsideseettelse af princippet om god forvaltningsskik ma derfor forkastes.

7. Konklusion vedrorende pdstandene om annullation af den anfeegtede retsakts artikel 1, 3 og 4

Det folger af det ovenstaende, at pastandene om annullation af den anfegtede retsakts artikel 1, 3 og 4
ma forkastes.

C. Pastanden om annullation af den anfaegtede retsakts artikel 2 i sag T-451/13

Det skal bemeerkes — som anfert i preemis 61-67 og preemis 99 ovenfor — at segsmalet i sag T-429/13
kun kan antages til realitetsbehandling, for sa vidt som det vedrerer den anfegtede retsakts artikel 1, 3
og 4, og ikke kan antages til realitetsbehandling, for sa vidt som det vedrerer denne retsakts artikel 2.
Det er i denne sag folgelig ufornedent at behandle anbringendet om tilsideseettelse af artikel 49 i
forordning nr. 1107/2009, som alene er fremfort til stotte for pastanden om annullation af den
anfeegtede retsakts artikel 2.
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I sag T-451/13 kan Syngentas pastand om annullation af den anfegtede retsakts artikel 2 derimod
antages til realitetsbehandling, da Syngenta driver virksomhed inden for markedsforing af behandlede
fro. Anbringendet om tilsidesaettelse af artikel 49 i forordning nr. 1107/2009, som er fremfort til stotte
for denne pastand, skal folgelig alene behandles i denne sag.

Syngenta har i denne henseende gjort geeldende, at ingen af de tre betingelser for anvendelsen af
artikel 49, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009 er opfyldt i den foreliggende sag. For det forste tog
Kommissionen ikke hensyn til alle de foreliggende beviser. For det andet var der ikke noget solidt
videnskabeligt grundlag for forbuddet mod salg og anvendelse af behandlede fro og derfor ikke en
»betydelig bekymring« i denne bestemmelses forstand. For det tredje undersogte Kommissionen ikke,
om risikoen for biers sundhed kunne bekeempes ved brug af risikobegreensende foranstaltninger pa
nationalt plan.

Kommissionen har bestridt disse argumenter.

Som det fremgar af artikel 49, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009 (jf. preemis 11 ovenfor), kreever
anvendelsen af denne bestemmelse, at to betingelser er opfyldt: For det forste skal der veere en
»betydelig bekymring« for en alvorlig risiko ved de behandlede frg, bl.a. for miljoet, og for det andet
skal denne risiko ikke kunne bekeempes i tilfredsstillende omfang ved hjeelp af foranstaltninger truffet
af medlemsstaterne. Kravet om, at Kommissionen skal gennemgéa den foreliggende dokumentation,
inden der iveerkseettes foranstaltninger til begreensning af eller forbud mod anvendelsen, er ikke kun
deklaratorisk, eftersom Kommissionen under alle omstendigheder har pligt til at gennemga den
foreliggende dokumentation, inden den vedtager foranstaltninger — under alle omstendigheder i
henhold til princippet om god forvaltningsskik.

Hvad angar den forste betingelse om, at der skal veere »betydelig bekymring«, skal denne — som
Kommissionen har gjort geeldende — anses for automatisk at veere opfyldt, hvis der er tale om fro
behandlet med plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffer, hvis godkendelse ikke leengere
omfatter den pageeldende anvendelse, og for hvilke de hidtidige godkendelser pa nationalt plan er
blevet tilbagekaldt, fordi Kommissionen har vurderet, at godkendelsesbetingelserne i artikel 4 i
forordning nr. 1107/2009 ikke leengere er opfyldt. I dette tilfeelde har Kommissionen nemlig allerede i
forbindelse med endringen eller tilbagekaldelsen af godkendelsen af det pageeldende aktivstof
konstateret, at der er en »betydelig bekymring« forbundet med anvendelsen af de pageeldende fro.

Denne fortolkning fjerner i ovrigt ikke den effektive virkning af den forste betingelse i artikel 49, stk. 2,
i forordning nr. 1107/2009, for s& vidt som der kan veaere en »betydelig bekymring«, som ikke er knyttet
til en forudgaende restriktion af godkendelsen af aktivstoffet, og Kommissionen vil i et sadant tilfeelde
skulle undersoge sporgsmalet med henblik pa anvendelsen af denne bestemmelse.

Hvad angar den anden betingelse om behovet for en indsats pa EU-plan har Kommissionen gjort
geldende, at de eksisterende lagre af freo, som lovligt var blevet behandlet inden den faktiske
tilbagekaldelse eller eendring af godkendelserne pa nationalt plan, uden den anfegtede retsakts
artikel 2 havde kunnet veere i omlgb i medlemsstaterne og anvendt i de medlemsstater, som ikke
havde vedtaget nationale foranstaltninger, og herved bragt malene i den anfeegtede retsakts artikel 1
samt harmoniseringen af regelsettet om de frie varebevaegelser i det indre marked i fare. Denne
analyse ma tiltreedes. Det skal siledes bemeerkes, at safremt Kommissionen enskede at sikre en
ensartet og samtidig effektiv anvendelse i hele EU af restriktionen af godkendelsen af de omhandlede
stoffer, som omhandlet i den anfegtede retsakts artikel 1, hvorved de omhandlede stoffer ikke leengere
matte anvendes i form af behandlede fro for at undga, at de risici for bier, som den havde konstateret,
blev udlgst, var den eneste made, hvorpa dette mal kunne nas, et forbud mod markedsfering og
anvendelse af behandlede frg som fastsat i den anfegtede retsakts artikel 2.
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Endelig skal det vedrerende sporgsmalet om, hvorvidt Kommissionen rent faktisk gennemgik den
foreliggende dokumentation, for den vedtog den anfaegtede retsakts artikel 2, bemaerkes, at dette blev
besvaret bekraeftende i forbindelse med behandlingen af anbringenderne vedrerende den anfaegtede
retsakts artikel 1, 3 og 4.

Anbringendet om tilsideszettelse af artikel 49, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009, og hermed pastanden
om annullation af den anfeegtede retsakts artikel 2 i sag T-451/13, skal folgelig forkastes.

D. Erstatningspastanden i sag T-451/13

Syngenta har gjort geeldende, at den anfegtede retsakt udger en &benbar tilsideseettelse af et
retsprincip, der har til formal at tilleegge borgere rettigheder, som er tilstraekkelig eksplicit, abenbar og
kvalificeret til, at Unionen ifalder ansvar.

Syngentas skade bestar i tabet af bruttofortjeneste i forbindelse med salget af produkter indeholdende
thiamethoxam, skade p& koncernens image og omdemme samt ekstra omkostninger til at forsvare
godkendelsen af thiamethoxam i forbindelse med den fornyede vurdering. Ifolge Syngenta er denne
skade en direkte og umiddelbar folge alene af Kommissionens ulovlige adfeerd.

Kommissionen har bestridt Syngentas argumenter.

Det skal i denne henseende bemeerkes, at Unionens ansvar uden for kontraktforhold i medfer af
artikel 340, stk. 2, TEUF for dens organers ulovlige adfeerd forudseetter, at en reekke betingelser er
opfyldt, nemlig at den adfeerd, der leegges institutionerne til last, er retsstridig, at der foreligger et
virkeligt tab, og at der er arsagsforbindelse mellem denne adfeerd og det paberabte tab (jf. dom af
9.11.2006, Agraz m.fl. mod Kommissionen, C-243/05 P, EU:C:2006:708, preemis 26 og den deri nzevnte
retspraksis, og af 2.3.2010, Arcelor mod Parlamentet og Radet, T-16/04, EU:T:2010:54, preemis 139 og
den deri neevnte retspraksis).

Henset til disse betingelsers kumulative karakter skal pastanden forkastes i det hele, nar blot en af disse
betingelser ikke er opfyldt (jf. dom 2.3.2010, Arcelor mod Parlamentet og Radet, T-16/04,
EU:T:2010:54, preemis 140 og den deri neevnte retspraksis).

I den foreliggende sag folger det af ovenstdende undersogelse af de af Syngenta paberabte
annullationsanbringender, at der ikke kan fastslas nogen ulovlige forhold, som begrunder en
annullation, selv delvis, af den anfaegtede retsakt, og at den forste af de nzevnte betingelser siledes
ikke er opfyldt.

Som folge heraf ma erstatningspastanden forkastes, uden at det er nodvendigt at undersege den anden
og tredje betingelse.

V. Sagsomkostninger

Ifolge procesreglementets artikel 134, stk. 1, paleegges det den tabende part at betale
sagsomkostningerne, hvis der er nedlagt pastand herom. Da sagsegerne har tabt sagen, ber de derfor
paleegges at beere deres egne omkostninger og betale Kommissionens ombkostninger i
overensstemmelse med dennes pastand samt de omkostninger, der er aftholdt af UNAF, DBEB og
OEB, som er indtradt i sagen til stotte for Kommissionens pastande, i overensstemmelse med disses
pastande.
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I overensstemmelse med procesreglementets artikel 138, stk. 1, beerer de medlemsstater, der er indtradt
i sagen, deres egne omkostninger. Kongeriget Sverige, der er indtradt til stette for Kommissionens
pastande, beerer derfor sine egne omkostninger.

I henhold til procesreglementets artikel 138, stk. 3, kan Retten treffe afgerelse om, at andre
intervenienter end de i stk. 1 og 2 naevnte skal beere deres egne omkostninger. I den foreliggende sag
bestemmes, at AGPM, NFU, ECPA, Rapool-Ring, ESA og AIC, der er indtradt i sagen til stotte for
sagsogernes pastande, skal baere deres egne omkostninger. Ligeledes baerer PAN Europe, Bee Life,
Buglife og Greenpeace, som ikke har nedlagt péastand om sagsomkostningerne, deres egne
omkostninger.

Pa grundlag af disse preemisser
udtaler og bestemmer
RETTEN (Forste Udvidede Afdeling):

1) Sagerne T-429/13 og T-451/13 forenes med henblik pa dommen.

2) Europa-Kommissionen frifindes.

3) Bayer CropScience AG, Syngenta Crop Protection AG og de ovrige sagsogere, hvis navne er
opfort i bilaget, beerer deres egne omkostninger og betaler de omkostninger, der er afholdt af
Kommissionen, Union nationale de l'apiculture francaise (UNAF), Deutscher Berufs- und
Erwerbsimkerbund eV og Osterreichischer Erwerbsimkerbund.

4) Kongeriget Sverige beerer sine egne omkostninger.

5) Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille
des panicoidées (AGPM), National Farmers’ Union (NFU), Association européenne pour la
protection des cultures (ECPA), Rapool-Ring GmbH Qualititsraps deutscher Ziichter,
European Seed Association (ESA), Agricultural Industries Confederation Ltd, Pesticide
Action Network Europe (PAN Europe), Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee

Life), Buglife — The Invertebrate Conservation Trust og Stichting Greenpeace Council bzerer
hver deres egne omkostninger.

Kanninen Pelikanova Buttigieg

Gervasoni Calvo-Sotelo Ibafnez-Martin
Afsagt i offentligt retsmode i Luxembourg den 17. maj 2018.

Underskrifter
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